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Cellistypt®

JIOKa/IHM Pe30PpOMpPyeMIU XeMOCTATHLM, CTEPUTHI
3a XMpypruyecka ynorpeta

Omicanme:

Cellistypt® e crepmsa pesop6upyema TPUKOTKHA
toKkaH (Cellistypt” wm Cellistypt® D-K) mwm
CTepu/Ha pe3opbupyema Meka JIBYCTIONHA MaTepust
(Cellistypt” F), mpuroTseHa upe3 KOHTPOTMPAHO
OKIC/IAABaHe Ha Lieyrosata. LIBeTsT Ha npojiykTa e
Gsu71 11 TOIT MOSKe J1a G'bJie Haps3aH I XUPYPIIYHO
3aumT 6e3 pasHuIIBaHe.

TIpomykrosara rama sxmoysa mpopyktu Cellistypt”
C HOPMaJTHa TUTBTHOCT, M3TIO/I3BaHI 32 KOHTPOT Ha
KaI/IsIPHO, MIHIMA/THO BEHO3HO 1 He3HAYUTETTHO
aprepuaro kbpsene. [Tpoxykrute Cellistypt” D-K
Ca C BICOKA IUTBTHOCT M OCUTYPSBAT MO-TO/AMA
mebemma 1 TOmOOpeHa MBPHMUIMBOCT IIPY
KAI/IAPHO, BEHOSHO W apTepHamHO KbpBeHe,
KaKTO M BBB BEPCMATA C BIAKHO HA TPOJYKTa
Cellistypt” F ¢ Hama/eHO Ter/io ¥ U3K/IOYUTENHO
TO/IAMA IbBKABOCT, M3IIONI3BAHO 33 KOHTPOMpaHe
HA XeMOCTa3aTa B TOJAMA 30HA, NOBBPXHOCTHM
TPUJIOXKEHIA, HePaBHO OhOPMEHI! 30HI Ha KbPBEHe
WM B 30HI C TPYJIeH JIOCTBII, Thil KATO JKEMAHOTO
KOTIMYECTBO MOXe jja Ce MpuupmHe ¢ Qoprienc u
JIECHO 1A Ce TIOCTaBH BHPXY KbPBAIIOTO MACTO.
Beskakso  komgectBo ot Cellistypt” F - moxe
JIECHO JIa Ce OT/IE/, ¥ BBIIPEKU TOBA BIAKHATA Ce
TPIJIETIBAT €IHO KbM JIPYTO 0€3 HEKOHTPOIMPYEMO
PAsIpPBCKBAHE BBPXY 30HATA 33 XMPyprirdecka
Hameca.

Hauun Ha peficTBue:

Korato ce nanon ¢ kpws, Cellistypt” ce pasmysa B
JK/IaTHOBA Maca, KaTo BBIPEKM TOBA 3arlaspa
CBOATA OPUTMHAHA CTPYKTypa. TIpoIyKTBT Creny
TOBA TIOMara B 00pasyBaHETO Ha CBCMPEK upe3
ITbPBOHAYATIHA JIEHATYPAIS Ha TIPOTEMHNUTE Ha
KPbBT4, KATO 110 TO3M HAYMH TIOIIbPXKaA MECTHATA
XeMOCTa3a ¥ KOHTPO/IA Ha KPbBOMS/TMBUTE,

Korato ce m3monsBa NpaBwIHO B MUHMMATHI
kommectsa,  Cellistypt” ce  pesopbmpa  6e3
TIPAKTIYECKV HNKAKBA PEAKINI Ha THKAHTA B
3ABYCHMOCT OT HACHILIAHETO C KP'bB, KAKTO 1 OT C/IOst
TBKAH TTOYTH 63 OCTATBK.

OcBeH JOKa/THATa XeMOCT33, 0aKTePUOCTATUYHOTO
7 GAKTepULIIHI CBOVCTBA Ha CIETEstypt“’ TIOTHCKA
PacTea 1 PasMHOMKeHYe Ha TpaM TIOTIOKUTETHITe
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¥ TpaM OTPHLATENTHITE OPTaHN3MH, BK/IOUNTETHO
aepoOHY 1 aHaepOOH GaKTepuIL. Ha KAIIIPHOTO,
MUHUMATHO ~ BeHosHOBbnpekn — Bomuko,  Ce-
llistypt" He e mpeIHASHAYEHO 3a 3aMECTUTEN Ha
CUCTEMATUYHO TIPWIATAHM TepAINEBTNYHA I
IpOIIAKTIYHY TIPENIApaTy 32 KOHTPO/MPAHE IIN
TIpENIoTBpATABAHE HA C/IENIONIEPATHBHI MHEKI,

Tlokazanus:

Cellistypt” ce m3nonsBa ajoaTMBHO 10 BpeMe
Ha XUPYPIUYeCKM ¥ MVHUMATHO WHBA3UBHI
TIPOLIETYPY 33 KOHTPONMPAHe 1 He3HANTETHO
apTepUATHO KbPBEHE, KOTaTO KOHBEHIMOHATHITE
XeMOCTATHYHJ  METOJM Kato JTauus He ca
edpexrupry wnt npakriarn. Cellistypt”  Moske
Ja Oblie HapssaH 1O pasMep 3a yrorpeba mpu
€HJIOCKOTICKY TPOLIE/TY .

®opma Ha yCTPOIICTBOTO:

Cellistypt” (tpukoTakHa TbKaH C OGMKHOBEHa
IUTBTHOCT) Ce OCUIYpsiBA CTEPIIHA B JIBOIIHA
OIIAKOBKA.

Cellistypt" D-K (TpukoTaksa TbKaH C BHCOKa
IUTBTHOCT) Ce OCHMIYpsiBA CTEPIIHA B [IBOIIHA
OIIAKOBKA.

Cellistypt" F (Bepcust ¢ BIAKHO C HOpMaIHa
IUTBTHOCT) Ce TPEIOCTaBA CTEpWIeH B JBOIHA
OIIAKOBKA.

Vucrpyxinmni 3a ymorpeba:

Tlpn msBaxmane Ha Cellistypt’ or omaxoBkara
TpsiGBa /1a Ce ClIa3Ba CTEPUITHOCT.

BoHiHata onakoBka TpAGBA Jia ce OTeN, 3a Ja
Ce OCUIYpH TaJIAHETO HA BHTPELIHATA OlIAKOBKA Ha
CTepWIHa TaBa W KbpIia. BhrpelHara onakoka
TpsA6Ba jja Ce OTBOPU OT WIeH Ha XMPYPIUYHMA
€KIT, KOVTO Ce € M3MILTL, CTIOXIT CU € PBKABHIIN 1
e ¢ npectika. TTpofyKTBT MosKe [ia O'bjje u3BajieH
Karo ce wmsnonspar ¢opuencu. Heobxommmoro
kommectso  Cellistypt’,  msmepeHo  criopex
HeOOXOMMMOCTTa, Ce TOCTaBs BBPXY KBPBAIIOTO
MACTO WM Ce JBPKU 3PaBO MPWIENEHO KbM
TBKAHT3, JIOKaTO Chpe KbpBeHeTo. Borrdku
U3TO/I3BAHM MPOJYKTH TPsAGBA J1a Ce UXBBPIIAT.

TTporusonokasanms:

Jloxamsu pesopOupyeMyt XeMOCTATHIPE He TpAGBa
Jia ce M3TON3BAT 1 JIa Ce TIOCTABAT BBTPE B /Ie3UI
Ha KOCTTa Kato (paKTypis, IOpait IOTEHIJATHO
BPOTOBsIBaHe 11 00OpasyBaHe Ha KICTY HA TEOPU.
Jlokarmn abcopOupyeMit XeMOCTATHIY He Tps6Ba

Jid Ce M3MON3BAT C METWIAKDWIATHM e,
HANpUMep B OPTONEANYHATA XUPYPIVS, 3AIIOTO
TAXHOTO TIPUCHCTBUE MOXKeE JIa HAMA/A CIIata Ha
CIIeTBaHe Ha CBbP3BAIINA AreHT KbM KOCTTa.

Jlokamuute  pesopOupyeMy — XeMOCTATHL — He
TpAGBa [a Ce M3MON3BAT OKONMO 3PUTETHNTE
HEPBM M KPBCTOCAHNWTE 3DUTETHN HEPBH B
MO3BKa ¥ He TPAOBa jla MMa KOHTAKT C JIpyruTe

IIpemynpexpuenys:

JlokarmuTe pe3opOupyemyt XeMOCTATHIN TPAOBA f1a
Ce M3TTON3BAT CaMO OT 00y deH TPOQeCHOHACTIL.
YCTpoiicTBOTO € TpeHasHAYeHo camo 3
eHOKpatHa ymotpeba. He wmsnonssaitre  wm
CTepUIM3HpaiiTe MOBTOPHO. VISXBbpsiiTe BCUUKM
u3nonsBaHy Matepuami. He msnonssaiite, ako
MaprIATa e IOK BT/ Kadsasa.

HEBPA/IHM ITBTVIA, TIPU KOUTO YIIP TO

Iokady Ha Map7ATa I TOB, Ye Ce POHM,

Ha JIONBIHATENEH HATHCK OT PA3JyBaHeTO Ha
abcopOupyeMIts XeMOCTATIHeH MaTepia MOXe fja
3acerHe (PYHKLJATA HA HEBPAITHITE IIBTILIQ.
JoKa/HuTe pe30pOMpyeMit XeMOCTATULY He TPsGBa
/1 Ce UBIONI3BAT 32 KOHTPO/MPAHE Ha KHPBEHETO OT
ToIeMItTe apTepi.

Jlokamuure  pesopOupyemyt  XeMoCTaruip — ca
XeMOCTATHIIN, KOUTO Ce pe3opOupar i He TpsioBa f1a
Ce UBIIONI3BAT 32 IIPEJIOTBPATABAHE HA C/ICIBAHETO.
JlokanHuTe  pe3opOMpyeMi  XeMOCTATULJ — He
TpAGBa a4 ce ymOTpeOsBAT BBPXY CEPO3HM
CHBA TIOBBPXHOCTU (€3 KPbBOMS/IBH, Thil
KaTo Te/leCHUTe TeYHOCTH OCBEH s/l KPbB, KATO
CepyM He pearupar Ha IPOJKTa, 3a Jia [IPOM3Be/IaT
3Q[OBO/IATE/IEH XeMOCTATIYeH e(eKT.

JloKa/HuTe pe3opOupyeMil XeMOCTATUIJ He ca
TEJIHASHAYEHN 3d M3TION3BAHE KATO 3aMECTUTeN
Ha BHUMATEIHATA XUPYPIMA 1 NPABWIHOTO
V3TIOI3BAHE HA XUPYPIUYHITE LIEBOBE I JWTATYPH.
TlocraBsHETO HA NPOAYKTa B 3apaseHa U
HeIpeHpaHa paHa MOYKe 4 JI0Be/ie O YCIOKHEHUs
7 TpsI6Ba fja ce M30rBa.

JloKasHuTe pe3opOMpyeMit XeMOCTATHI He TpsGBa
Jld ce M3NON3BAT BBHIPe B KPBHBOOOPAILCHNETO,
3a fa ce u3berHe IMpeMUHABAHETO HA CBOOOMHM
parmenTit  oT npopykTa Tpes QuiTpute 3a
OTIAJTBYHI MATEPUA/II Ha KPHBOHOCHATA CUCTEMA.
Hamdyeto Ha pparMeHTi OT IPOJYKTa MOXKe Ja
JOBelle /0 YACTMYHO WIM IIB/HO SaIylIBaHe Ha
CBHIOBATA CUCTEMA,

Korato ce u3nonssa 1o BpeMe Ha ChOBATa
XUpyprs, TPsAGBa MHOIO /A Ce BHAMABA IPOJYKTHT
Jid He NPOHNMKHE B CBjoBara cucreMa. VlHaue
cBOGOJHM  (parMeHTH Morar Ja IOBEHaT [0
YaCTIYHO WM ITH/THO 3ITyIIBAHe HA KPHBOHOCHATA
cucrema,

JlokasHuTe Pe3opOupyeMit XeMOCTATHIIN He ca
CB3JIajieHH, NPOJABAHM WM [PEJHASHAYCHU 33
HUKAKBA JIpyra yIoTpe0a OCBEH IOCOYEHATa.
Jlexapure TpAOBA Jja OIPENENAT [/ HAKAKBO
usitdecko yBpexate Ha MalyeHTa 01 MOIIo Jia
MPOTHBOPEYN Ha YTIOTPebaTa Ha TOBA YCTPOICTBO.

MOKe /1 I0Ka3Ba IOBpe/ia Ha IPOJYKTa, IPUYIHEHa
OT HEIPaBIIHN YC/IOBISI 32 ChXPAHEHIe.

He usnonspaiite yCTpOiiCTBOTO, aKO ONAKOBKaTa
WM CHIBPKAHIETO USIIOKIAT TOBDEIEH! 110
HAKaKbB HAY/H.

TpabBa ma ce u3GArBa IUTBTHOTO IIOCTABSHE
WIM  CTAraHe Ha JIOK&IHWTE  pe3opOupyeMu
XeMOCTAaTHIM 0COOEHO B PAMKMTE HA KOCTHHTE
KyXMHM HA LEHTPa/HATA HEPBHA CHCTEMa WM B
JPYTH TBBPAM KYXUHH, KBIETO JOIbIHUTETHUAT
HATUCK, TIPEAV3BUKAH OT HaGbOHamaTa Maca Ha
Ppe3opOupyeMI1 XeMOCTATYHI MATEPUATII MOTaT Jia
TIONpeyaT Ha HOpMaTHaTa QyHKLS 1 0PV MOXKE f1a
TIPEJIM3BUKAT 3arBAHe HA THKAHHTe.

AKo ce M3IIONI3BA KaTO TPEBPDB3KA 10 BpeMe Ha
CBJI0BATA XUPYPIHs, [ja He Ce NOCTaBs IPEKaIeHO
IUTBTHO.

Korarto jioKanHuTe pe3opOupyeMu XeMOCTATHL
Ce U3NON3BAT 32 IOCTHTAHE HA XeMOCTA3a BBIPE B,
0KO710 ¥/ 6713130 710 BOpAMHILS OTBOP Ha KOCTHTE,
B 30HMTC HAa KOCTHUTe PBOOBE, IPHOHAYHILA
cTn6 wm B GNM30CT [0 3PUTENHIA HEPB WK
KPBCTOCAHNTE 3PUTEIHM HEPBU B MO3DbKA, Te
TpsIGBA BUHAIY Jla Ce CBALAT CIel NOCTHIAHe Ha
XeMOCTasM, MIHaye MaTepHarb LIie e Pasjiye 1 MOJKe
11 YIP@KHI U3/IIIEH HATHCK.

Jlokanmure  pesopOupyeMu  XeMOCTATHIL
TpAGBa Jja ce TpWIArar Cyxu u He TpsbBa ja ce
HAB/IWKHABAT TIpet rocTassne. Harpasete Taka,
de Jja IIpeMaxHeTe Bb3MOKHO Haii-MHOTO KPbB OT
KBPBAIOTO MACTO IIPE /1 TIOCTABHTE IPOIYKTa.
JloKayHuTe pe3opOMpyeMit XeMOCTATHI He TpsGBa
Jld Ce HArloABAT C JIPYrM TPOTHBOBB3IIAINTE/HA
TIperiapaTy W C APYIY MaTepuami Kato Gydepeu
WM XeMOCTATHYHI BeLIeCTBa. XeMOCTATHIHIUTE
edpeKTIn He ce TIONICH/IBAT C I06aBAHETO Ha TPOMOUH
- BB3/IE/CTBIETO HA TPOMOMHA Ce YHNLIOKABA OT
Hyckoto pH Ha popryKra.

Karo 1sano, msnonspaiite mpeHax Ha Pemon 3a
IpeOTBpATABAHE Ha 3AIlyLIBAHE I 34 [APAHTHPaHe
Ha CUTYPHO ApeHypane. [IpeHaksT He TpAOBa Ja
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e TIOCTaBA BBPXY Wi G130 JI0 HPUIOKEHUTe
JIOKA/THI Pe30pOUpYeMIt XeMOCTATHIIM.

IIpepmasum Mepku:

Visnonspaiite camo TONKOBA TMPOJYKT, KOMKOTO €
HEOOXOMIMO 32 XeMOCTa3aTa, KaTo IO 3aj{bpare
3/IPaBO Ha MACTO /{0 CIMPaHe Ha KbPBEHETO.

Koraro ce u3r10/13Ba B YpONIOrUHM C/Iydan Tps6sa
J1a ce BHMMaBA JIOITB/THUTENHO, 32 /I He Ce MOTTyui
3aITylIBaHe Ha YPETPaTa, yperepa i KareTbpa.
JlokaunTe  pe3opOmpyemMn  XeMOCTATHIM — He
TpaBa Jid Ce WMON3BAT 3a TOBBPXHOCTHA
NpeBpB3KA € USKIOYEHNe TIPM  KOHTPOT
HA BHE3ANHO KbpBEHe, Thil Karo Te Crmpar
PA3BHUTHETO Ha HOBA KOXa.

Axo JlokanmHuTe pe3opoupyeMu XeMOCTaTHIM ce
U3NO/I3BAT BPEMEHHO 32 TOMMBAHE 0 Kpauujara
Ha OTBOPA IIPY TO7IeMU OTKPUTH PaHH, Te TpAGBA i
Ce MOCTaBAT TAKa, de /1A He TPUIOKPUBAT KPAuIIaTa
Ha KOXKATa.

Jlokauute  pesopOupyemMn  XeMOCTATHIM  He
TpAGBA J]a Ce M3NON3BAT BBPXY MHDEKTUPAHI
30HIL.

VismonsBaneto Ha  JIOKAHM  pe3opOupyemi
XeMOCTATUIJM He TpAGBA Jja e TpeecTsa OT
USNO/I3BAHETO HA CKAPOTUYHM XMMUKA/IM, KaTo
CpeGbpeH HUTPAT W IPYTU TIOAOGHI TIPOTYKTH,
Thil KaTo NONTHLIAHETO HA TPOJTYKTa MOXKe 1a 6'bjie
HAMa/IeHO B X/MUYeCKM TPETUPAHI 30HM.
Tlorentmammn ycnoxxuenns

TloTeHIMATHNTE YCIOXKHEHIA BKIIOYBAT, HO He
e OrpaHITYaBat io:

* CTeHO3a

« APIN3a, yBPeK/IAHe HA HEPBIITE /W CIETOTa
« YC/IOIKHEHIA TPV IPEHAKA C/Ief| XOMELUCTOMILS 1
YTeparIHIt IpOLERypy .

* yCelljaHe 3a ,,TapeHe" I ,,IiIIeHe", KiXaHe

« PuckoBe, KOMTO OGMKHOBEHO Ce CBBP3BAT C
VHTEPBEHIMOHATHITE TPOLETyPH.

CpobiaBa ce 3a CTeHO3eH epeKT TP H3IO/3BaHe
Ha OKJIC/IeHa LIe/Ty7I03a KATO YILTBTHEHME 110 BpeMe
Ha CHOBU XUPYPIUYHM onepaipms. Bompexn e
He € YCTAHOBEHO, Ye CTEHO3aTa € TPAKO CBbP3aHa
CcynoTpeGara Ha OKIC/IEHa LIEMTY7I03a, BAKHO € Jia e
BHIMABa 11 J1a Ce n30erHe ITBTHOTO I0CTABAHe Ha
Matepiajia 3a HOMBaHe.

CrpobmaBa ce 3a Tapamisa M YBPEXJaHE HA
HepBITe, KOTaTo Ce M3I0/3Ba OKMCICHA LeTy703a
OKOTIO TAX, B PAMKNTEe HAa WIM B OMA30CT [0
opamHILA OTBOP B KOCTTa, PHOOBETE Ha KOCTHTE,
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rpbOHaYHMA CTHIG /WM  3PUTENHUA HepB
M KPBCTOCAHWTE 3PUTENHU HEPBU B MO3bKA.
Jlokato ToBeueTo ChOOGIIEHNS ca BbB BPB3KA C
JAMVHEKTOMIA, CHOOLIEHNs 3a IAPAIU3a CHLIO
ca TIONMydeHN BbB BPB3KA C [PYIM NPOLEAYPU.
CpobujaBa ce 3a OCIeIsiBAHE BbB BPB3KA C
XUPYyPIIdecKa HaMeca Ha CYyIIeH TpefieH 1B /100
TPV TIOCTABSHE HA OKIC/IEHa LIEMy/03a

B IIPEJHATA YepeTTHa MKA.
CpobmaBa ce 32 BB3MOKHO YEb/DKaBaHe Ha
JIpeHaKa TIPY XONMIVCTEKTOMIA 1 TIPEMITHABaHe
Ha yPMHATA TIPe3 YPETPaTa C/Ie]| IPOCTATEKTOMISL.
Vima cpobumienne 3a OnmOKMpaH ypetep crefy
pesekis Ha GbOpeKa, IIPH KOATO Ce € HATOKIIO
CIIEMIONeaTVIBHA KaTaTepH3aLs.

Cpo0ujaBar ce OTE/MHN CTyYau Ha YCEUAHNS 32
HIapere” L, IIeHe’; KaKTO U KIIXaHe, KOraTo ce
M3NO/I3BA OKWCTEHA LIEMYNI03a KATO TPEBPB3KA
TPV KPBBOTeYeHIe OT HOCA 1 Ce CUITa, de TOBA Ce
JB/DKI Ha HICKOTO pH Ha IpojiyKTa.

CpofmaBa ce 3a ycellaHe 3a IapeHe Ipu
U3NON3BaHe  Ha  OKCHWpaHa  LieTyosa
Cllef, TpeMaxBaHe Ha TOMMII B HOCA ¥ Clef|
xemoponzexTomist. Chob1iiaBa ce i1 3a raBoGoye,
TapeHe, IMIIeHe 1 KUXaHe i KPbBOU3MIB OT
HOCA M TIPM JPYTM PUHOTIOTMYHM TIPOLIEAYPH,
KAKTO 1 LLJTIeHe, KOraTo Ce M3TION3Ba OKCHMpaHa
LIETy/I03a BHPXY TIOBBPXHOCTHI PaHIt (BApUKO3HY
A3BY, KOKHI abpasii M TIPM MeCTa C JOHOpHA
KOXa).

BsanmopeiicrBust:
Henpunoximo.

CBpBX/103a/MHTOKCUKAIUA:
Henpunoximo.

Bo3jieiicTBusas  BBPXy CHOCOOHOCTTA 32
modupane u pa6ora ¢ MAIIMHIM:
Henpunoximo.

Viorpe6a npy GpemMeHHOCT 11 KbpMeHe:
Henpunoximo.

Coxpanenue:

Jla ce masu cyxo.

3a Temmepatypa Ha CbXpaHEHNe MOJIA, HarpaBeTe
CIPaBKa C €TUKETa BBPXY KYTHAT M ONIAKOBKNTE.
Jla ce masy ot mpexu crbHYeBy mbun. [fa ce rbpiKi
B OPUTMHA/THATA OMAKOBKA.

Jla He ce M3MON3BA C/IEJ| JIaTaTa HA BaTMHOCT

yKasana Ha etukera. [TokadeHsBane Ha Map/ATa u
POHEHe NOKa3Ba HEIPABI/THO CHXPAHEHIE.

Jla ce crepwmsmpa ¢ rama mbun. Jla He ce
CTepUIH3MPA [IOBTOPHO.

BeuuKi  HeKeNaHM  peakiyi, KOMTO He ca
orersizann TyK TpsioBa a GbaT ChOOILIEHI.

KATAJIO)KEH HOMEP
KO HA TTAPTUIATA
PASMEP HA ITPOAYKTA

CE M3ITOJI3BA JTO TATA

CTEPW/IM3VPA CE CTAMA JIBIN TA

BHUMAHME, HATIPABETE CITPABKA C ITPWIOXXEHNTE IOKYMEHTI

HE CTEPVIVIBVIPAVITE TOBTOPHO

OTrPAHMYEHVIA B TEMITEPATYPATA (VI3VICKBAHVIA 3A CbXPAHEHIIE)

IIA HE CE M3I10JI3BA TTPVI TIOBPEJIA HA OITAKOBKATA

.
N

AN

TTASMHA CYXO

Jlara Ha nonpasKara: 04/2012

-
AN
&
® IIA HE CE M3I10JI3BA TIOBTOPHO
I
©

JTA CETIA3V OT CTBHYEBUTE JTBYM JTA CE

18640-033-3/0
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Cellistypt”

Lokilni sterilni resorbovatelené hemostatikum
PRO CHIRURGICKE USELY

Popis:
Cellistypt® je sterilni vstiebatelna pletenina
(Cellistypt® a Cellistypt® D-K) nebo sterilni
vstrebatelny mékky vrstveny material (Ce-
Listypt® F).
Pfipravuje se fizenou oxidaci celul6zy.
Vyrobek mé bilou barvu a pfi stiihani nebo
Siti se netfepi.
Produktova fada Cellistypt® o standardni
hustoté pleteniny se pouzivd na kontrolu
krvaceni kapilarniho, malého vendzniho a
arteridlniho diftzniho krvéaceni.
Produkt o vyssi hustoté pleteniny Cellis-
typt® D-K s vyssi tloustkou a lepsi G¢innosti,
ouzi ke kontrole hemostazy u silngjsiho
kapilarniho a Zilniho krvéceni ¢i krvaceni
z arteriol. Vlaknita verze Cellistypt® F se
snizenou hmotnosti a extrémné vysokou
ohebnosti, se pouzivé pro kontrolu hemos-
tazy na velkych plochach, pro povrchovou
aplikaci na nepravidelné tvarovand mista
nebo v obtiznych mistech pristupu. Miize
byt pomoci pinzety snadno umisténa na
krvacejici misto. Jakakoliv ¢ast Cellistyp-
tu F mize byt od sebe snadno oddélena,
a to takovym zptisobem, Ze vlakna i nadéle
drzi pohromadg, aniz by se nekontrolované
uvolnovala do operaéniho pole.

Mechanismus tcinku:

Po nasaknuti krvi Cellistypt® nabobtna do
rosolovité hmoty, ktera si vak stale udrzu-
je puvodni strukturu. Tento zdravotnicky
prostiedek tim napoméha tvorbé krevni
srazeniny v pocate¢ni fézi denaturace
krevnich proteint. To vede k lokélni hemos-
taze a kontrole krvaceni.

Pokud je tato hemostaticka gaza pouzita v
priméfené miniméalnim mnozstvi, vstiebava
se prakticky bez tkanove reakce a v zévislosti
na stugni nasyceni krvi, typu tkané a prak-
ticky bez rezidui. Pfidavnym pozitivnim
uc¢inkem k topické hemostaze jsou bakte-
riostatické a baktericidni vlastnosti Cellis-
typt®u. Nizke pH inhibuje riist a mnozeni
grampozitivnich i gramnegativnich mi-
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kroorganismu, aerobnich a anaerobnich
bakterii. Cellistypt® véak nenahrazuje a neni
uréen jako nahrada za terapeutickou nebo

rofylaktickou antimikrobialni intervenci
armaky za ti¢elem kontroly nebo prevence
pooperacnich infekei.

Indikace:

Cellistypt® se pouziva jako podpora béhem
chirurgickych  a minimédlné invazivnich
postupti pro kontrolu hemostazy u kapilar-
niho, Zilniho a malého arteridlniho difiz-
niho krvaceni, kde konvenéni hemostatic-
ké metody jako napt. ligace nejsou cinné
nebo praktické. Cellistypt® muize byt pro
pouziti u endoskopickych vykont (a nejen
u nich) stifhan na miru. Pfi laparoskopii se
nestaci z ndstroje.

Dostupné formy:

Cellistypt® (standardni hustota tpletu) je
dodévan sterilni v dvojitém obalu.
Cellistypt® D-K (vysoka hustota upletu) je
dodévan sterilni v dvojitém obalu.
Cellistypt® F (vlaknita verze o standard-
n]l') l}ustoté) je dodavan sterilni v dvojitém
obalu.

Navod k pouziti:

Pfi vyjimani Cellistypt®u z obalu a pfi ma-
nipulaci s nim nesmi byt porusena sterilita.
Po otevieni sacku vnéjstho obalu se vni-
tini kapsa polozi na sterilni misku nebo
sterilni rousku. Vnitini obal odstrani clen
opera¢niho tymu v rukavicich za sterilnich
podminek. Hemostatickd gdza je vyjmuta
pinzetou. Potfebné mnozstvi Cellistypt®u
je upraveno podle potieby zastfizenim
nizkami. Pilozenim hemostatické gézy na
mirné krvécejici misto nebo tlakem pevné
proti tkdni se krvéceni zastavi. S touto he-
mostatickou gdzou lze snadno manipulovat,
a proto v piipadé nutnosti lze golohu Ce-
llistypt®u upravit. Nepouzity zdravotnicky
prostiedek musi byt

zlikvidovan.

Kontraindikace:

Lokalni resorbovatelnd hemostatika nesmi
byt pouzivana k implantaci do kostnich
defekti, jako jsou zlomeniny, protoZe je po-

tencidlné naru$ena tvorba svalku a teoretic-
ka moznost vzniku cysty.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika nesmi
byt Eouiivéna s tkanovymi lepidly na bazi
methylmethakrylatu naptiklad v kostni chi-
rurgil, protoze jeho pfitomnost miize snizit
adhezi lepidla ke kosti.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika nesmi
bZT pouzivana v okoli zrakového nervu a
chiasma opticum. Také nesmi zistat v kon-
taktu s ostatnimi nervovymi drahami, kde
zvyseny tlak vyvolany zvétsenym objemem
vstiebatelného hemostatika muze ovlivnit
funkci nervové drahy.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika nesmi
byt pouzita k zistavé krvaceni z velkych
tepen.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika jsou
plné resorbovatelna. Nesmi byt pouzita jako
prevence k zamezeni sristi.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika nesmi
byt pouzita na non -hemoragické serézné
zmdcene plochy, protoze jiné télni tekutiny
nez ilna’ krev jako je sérum, nereaguji s pii-
pravkem s uspokojivym hemostatickym
tcinkem.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika nena-
hrazuji peclivé chirurgické oSetfeni jako
jsou stehy a ligatury. Uzavieni hemostatické
gazy v kontaminované nezadrénované rané
miize vést ke komplikacim a je tfeba se této
situaci vyvarovat.
Lokélni “hemostatika nesmi byt pouzita
uvniti krevniho systému. Cirkulujici frag-
menty hemostatika by mohly vést k ¢as-
te¢nému nebo uplnému ucpéani cévniho
systému.
Pouziva-li se v cévni chirurgii, musi se
obzvlasté disledné dbét, aby se zabrénilo
vniknuti hemostatické gazy do cévniho sys-
tému. V opa¢ném prfipadé mohou uvolné-
ne fragmenty piipravku vést k ¢aste¢nému
nebo uplnému ucpéni obéhového systému.
Lokalni resorbovatelnd hemostatika nejsou
pripravena, dodévana a ur¢ena k jinému
ouziti, nez jak je uvedeno. Je povinnosti
ékate urcit a zvazit, zda jakékoli télesné
poskozeni pacienta neni kontraindikaci pro
pouziti tohoto pfipravku.
Varovani:
Lokélni resorbovatelnd hemostatika muze

pouzivat jen vyskoleny odbornik.
Cellistypt® je urcen pouze pro jednorazove
pouziti. Nepouzivejte opakované. Nereste-
rilizujte! VSechen nepouzity materidl musi
byt zlikvidovan.
Ma-li hemostyptickd géza Zlutohnédé za-
barveni, je nezpusobila k uziti. Zhnédnuti
gdzy a tendence rozpadat se, mohou naz-
nacovat poskozeni pripravku nespravnymi
skladovacimi podminkami.
Nepoutzivejte Cellistypt® v pfipadé, ze pri-
mérni obal nebo obsah je jakymkoliv zpi-
sobem poskozen.
Je nutno vyvarovat se tamponddy nebo
pevnému obaleni touto topickou hemostyp-
tickou gézou, zejména v ramci kosténeho
kompartmentu centralniho nervového sys-
tému nebo v ramci jinych pevnych dutin,
kde zvyseny tlak vyvolany zvétSenym obje-
mem vstiebatelného hemostatického mate-
ridlu, mize zasahovat do jeho normdlnich
funkei a miize byt az pficinou odumfeni
nervové tkané.
Pokud je pouzita pro obaleni v cévni chirur-
ii, pak neaplikovat prili$ tésné.
estlize je lokdlni resorbovatelné hemosta-
tikum pouzito k dosazeni hemostazy okolo
nebo v blizkosti foramin v kostech, v oblasti
omezeni michy kostmi nebo v okoli zrako-
vého nervu a chiasma opticum, vzdy musi
byt po dosazeni hemostazy tato hemostyg-
ticka gaza odstranéna. V opa¢ném pripadé
bude material bobtnat, vyvijet nezadouci
tlak a utiskovat tkdn. Cellistg'pt“ se pouziva
Eouze suchy a nesmi se pred aplikaci navl-
¢it! Odstrante co nejvice krve z prostoru
krvaceni nez pouzijete lokalni resorbovatel-
né hemostatikum.
Giza lokalniho hemostatika nesmi byt im-
pregnovdna zddnym protiinfekénim agens
¢i dal$imi materialy, jako je pufrovaci roztok
nebo dalsi hemostatické latky. Hemostatic-
ky acinek neni zvy$en pridanim trombinu.
T¥ombinové aktivita je potlacena nizkym
pH oxycelulozy.
Obecné pro pouziti Redonovy drendze plati,
Ze pro zajisténi odtoku a zabréanéni ucpavé-
ni, nesmi byt veden v tésné blizkosti apliko-
vaného hemostatika.
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Bezpecnostni opatfeni:

Pouzivejte pouze takové mnozstvi piipra-
vku nezbytného pro zastaveni krvaceni a
udrzeni na misté, dokud se nedosahne tr-
valé hemostéze.

Pouziti v urologii vyZaduje zvy$enou pozor-
nost, aby se zabranilo ucpani mocové trubi-
ce, mocovodu ¢i katetru.

Cellisty%tna nesmi byt pouzivan jako povr-
chovy obvaz, s vyjimkou okamZité kontroly
krvaceni - dochazi k inhibici riistu nové

kuze.

Pokud je lokalni resorbovatelné hemostyp-
tikum pouzito do¢asné na osetreni velkych
otevienych ran, mélo by byt umisténo tak,
aby nedoslo k prekryti okrajii kiize.

Lo{(élni resorbovatelna hemostatika nesmi
byt pouzivana v infikovanych oblastech.
Pouziti lokalnich resorbovatelnych hemos-
tatik by nemélo nésledovat po aplikaci lep-
tavych chemikalii, jako je dusi¢nan stiibrny
nebo jinych podobnych latek, nebot resorp-
ce hemost{ptické gazy muZe byt sniZena v
chemicky kauterizovanych oblastech.

Potencialni komplikace:

Potenciédlni komplikace zahrnuji, ale nejsou
omezeny jen na:

« Sten6za

« Ochrnuti, poskozeni nervii a nebo slepota
« Komplikace s drenazi po cholecystekto-
mickych a uretrdlnich operacich

« Pocity “paleni” a “bodani”, kychani

« Rizika spojena s béznymi intervenénimi
postupy.

Oxidovana celuléza byla pouzita k obaleni
pii cévni chirurgii. I kdyz nebyla prokézéna
ptima souvislost vyskytu sten6z s pouzitim
oxidované celuldzy, je dulezité byt opatrny a
vyhnout se pouziti ptili§ upnuteého obalu z
tohoto materialu.
Ochrnuti a poskozeni nervi, bylo hldseno
pii aplikaci oxidované celul6zy v okoli vstu-
Eu techto nervi do kosti, vystupt mi$nich
ofenli z patefe, a nebo u o¢niho nervu
a chiasma opticum. Sice vétsina z téchto
zprév souvisela s laminektomif, avSak zpra-
vy o ochrnuti byly rovnéz hlaeny v souvis-
losti s jinymi postupy. Slepota byla hlasena
v souvislosti s chirurgickou intervenci pii
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traumatu levého celniho laloku, kdy byla
oxidovana celul6za umisténa v predni jamé
lebni.

Dale byla hlasena mozna prolongace dre-
naze po cholecystektomii a potize s moce-
nim mocovou trubici po prostatektomii. Byl
zaznamendn jeden phpag blokady mocovo-
du po resekci ledviny, kde byla nutna poo-
peraéni katetrizace.

Kdyz byla oxidovana celuléza pouzita pii
epistaxi, objevily se %ﬁleiitosmé Zprdvy o
pocitech “paleni” a “bodéni”, kychani. Lze
to prisoudit nizkému pH oxyceluldzy.
PéFeni bylo hldseno pfi aplikaci oxidované
celul6zy po odstranéni nosnich polypi a po
hemorrhoidektomii. Bolesti hlavy, péleni,
bodani, a kychénii pii pouZiti u epistaxe a
u dalSich rhinologickych vykon. Pichd-
ni, kdyZ byla aplikovana gaza oxidované
celulézy na povrchu rany (bércové viedy,
odreniny kiize a v misté odebrani kozniho
Stépu).

Interakce:
Nejsou znamy

Predavkovani / intoxikace:
Nejsou znamy

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat
stroje:
Nejsou znamy

Pouziti v téhotenstvi a pii kojeni:
Nejsou zndmy

Skladovani:

Udrzujte v suchu.

Informace o skladovaci teploté - viz $titek
na krabici a na sacku.

Chrante pfed pfimym slune¢nim zafenim.
Uchovavejte v pivodnim obalu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnos-
ti vyznaCené na obalu. Zhnédnuti oxycelu-
lozové gazy a tendence rozpadat se miize byt
nasledkem nespravného skladovani. Takto
znehodnoceny produkt nepouzivat!
Sterilizovino gama zafenim. Neresterilizujte!

Jakékoliv nezadouci acinky, které nejsou
znamé, musi byt hlaseny.

KATALOGOVE CISLO
KOD DAVKY
VELIKOST VYROBKU
STERILIZOVANO ZARENIM
2 POUZIT DO DATA
/\ POZOR, CTETE NAVOD K POUZITI
@ NEOPAKOVAT STERILIZACI
(R) NEPOUZIVAT OPAKOVANE
)r OMEZENI TEPLOTY (POZADAVKY NA SKLADOVANI A UCHOVAVANI)
@ NEPOUZIVAT, JE-LI OBAL POSKOZEN
i&\ CHRANTE PRED SLUNCEM

4K UDRZOVAT V SUCHU

Datum revize: 04/2012
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Cellistypt®

Lokales steriles resorbierbares Himostatikum
FUR CHIRURGISCHE ZWECKE

Beschreibung:

Cellistypt® st ein steriler resorbierbarer Strickstoff (Cellistypt®
und Cellistypt® D-K) bzw. ein steriles, resorbierbares, weiches
sowie in Schichten angelegtes Material (Cellistypt® ).

Es wird durch eine gesteuerte Oxidierung aus Zellulose
hergestellt. Das Produkt ist weiB und zerfasert nicht beim
Schneiden oder Nahen.

Die Produktvariante Cellistypt® mit regulérer Stoffdichte
wird fiir die Kontrolle von Kapillarblutungen, kleinen vendsen
und diffusen arteriellen Blutungen verwendet. Das intensi-
ver wirkende Produkt mit hoherer Stoffdichte, Cellistypt®
D-K, dient zur Erreichung einer Hdmostase bei stérkeren
kapillaren, vendsen sowie arteriellen Blutungen. Die Fasers-
toffversion Cellistypt® F weist ein niedrigeres spezifisches
Gewicht und eine besonders hohe Biegsamkeit auf und wird
2ur Erreichung einer Hamostase auf groBen Féchen sowie
fuir die Oberfléachenapplikation auf unebenen oder schlecht
erreichbaren Regionen verwendet. Mit Hilfe einer Pinzette
kann es miihelos auf die blutende Stelle platziert werden.
Jede Schicht des Cellistypt® F kann voneinander getrennt
werden. Dabei halten die Fasern auch weiterhin zusammen,
ohne dass sie sich unkontrolliert in das OP-Feld [Gsen.

Wirkungsmechanismus:

Nachdem sich Cellistypt® mit Blut vollgesaugt hat, schwillt
es zu einer gallertartigen Masse an, wobei es seine urs-
priingliche Struktur beibehélt Das Produkt fordert die
Denaturierung der Blutproteine und erméglicht so eine
lokale Hamostase und Blutungskontrolle. Soweit die ha-
mostatische Gaze in einer indikationsgerechten Menge
verwendet wird, resorbiert sie praktisch ohne Faserreaktion
oder Riickstande in Abhéngigkeit vom Grad der Séttigung
sowie dem Fasertyp.

Zusétzlich zur topischen Hamostase hemmen die bakterios-
tatischen und keimvernichtenden Eigenschaften von Cellis-
typt® das Wachstum und die Ausbreitung grampositiver und
gramnegativer Mikroorganismen sowie aerober und anae-
rober Bakterien. Cellistypt® ersetzt jedoch keine systemische
Gabe antimikrobieller Substanzen zu therapeutischen oder
prophylaktischen Zwecken, insbesondere nicht bei der Kon-

cellistypt completo.indd 15-16

trolle oder Prévention postoperativer Infektionen.

Indikation/Anzeige:

Cellistypt® wird im Rahmen chirurgischer und minimal
invasiver Eingriffe zur Hamostaseunterstiizung bei kapi-
llaren, venésen und kleineren diffusen, arteriellen Blutun-
gen verwendet, bei denen konventionelle h&mostatische
MaBnahmen wie die Anlage einer Ligatur nicht wirksam
oder praktikabel sind. Cellistypt® kann indikationsspezifisch
zugeschnitten werden.

Erhéltliche Formen:

Cellistypt® (normale Dichte des Geflechtes) wird steril in do-
ppelter Verpackung geliefert.

Cellistypt® D-K (hohe Dichte des Geflechtes) wird steril in
doppelter Verpackung geliefert.

Cellistypt® F (Faserversion mit normaler Dichte) wird steril in
doppelter Verpackung geliefert.

Gebrauchsanleitung:

Beim Herausnehmen von Cellistypt® aus der Verpackung
und bei dessen Handhabung darf die Sterilitat nicht verletzt
werden.

Nach dem Offnen des Alublisters der Sekundarverpackung
wird die sterile Primarverpackung in eine sterile Schiissel
oder auf ein Tuch gelegt. Die Primérverpackung wird von
einem sterilen Mitglied des Operationsteams unter sterilen
Bedingungen gedffnet. Die hamostatische Gaze wird mit
einer Pinzette herausgenommen. Die bendtigte Menge an
Cellistypt® wird, je nach Bedarf, mit einer Schere zugesch-
nitten. Durch das Auflegen der hdmostatischen Gaze auf
die Blutung und parallele Druckaustibung auf das Gewebe
wird die Blutung gestoppt. Nicht verwendete Produktanteile
missen verworfen und fachgerecht entsorgt werden.

Kontraindikation:

Lokal resorbierbare Hamostatika diirfen nicht zur Implemen-
tierung in Knochenschaden, wie zB. Briichen, verwendet
werden, da theoretisch die Kallusbildung unterbrochen wer-
den kann und auch Zysten entstehen kdnnen.

Lokal resorbierbare Hamostatika diirfen nicht zusammen mit
Gewebeklebstoff, die auf Basis von Methyimethakrylat zB. in
der Knochenchirurgie Anwendung finden, verwendet wer-
den, da inre Gegenwart die Haftung des Klebstoffes an den
Knochen verringern kann. Lokal resorbierbare Hamostatika

durfen nicht in der Nahe des Sehnervs und des Chiasmus
Opticum verwendet werden. Sie diirfen auch nicht mit dem
restlichen Nervensystem in Kontakt kommen, wo der hohere
Druck, der durch den Volumenbedarf des resorbierbaren
Hamostatikums hervorgerufen wird, andere Nervensysteme
schadigen kann.

Lokal resorbierbare Hamostatika dtirfen nicht zur Stillung
von Blutungen aus groBen Arterien verwendet werden.
Lokal resorbierbare Hamostatika sind voll resorbierbar. Sie
durfen nicht als Prévention fiir die Verhinderung einer
Verwachsung verwendet werden.

Lokal resorbierbare Hamostatika diirfen nicht fiir nicht-ha-
morrhagisch oder serds nasse Fidchen verwendet werden, da
andere Kérperfliissigkeiten als Blut, wie zB. Seren, nicht mit
dem Mittel reagieren, welches die hamostatische Wirkung
hervorruft.

Lokal resorbierbare Hamostatika ersetzen keine chirurgis-
chen Techniken wie zB. Nahte und Ligaturen. Die Anwen-
dung der hamostatischen Gaze in einer kontaminierten und
nicht drainierten Wunde kann zu Komplikationen fiihren
und ist unbedingt zu vermeiden.

Lokal resorbierbare Hamostatika diirfen nicht innerhalb des
Blutkreislaufes verwendet werden. Zirkulierende Fragmente
des Hamostatikums kdnnten zu einer teilweisen oder volls-
tandigen Verstopfung des GefaBsystems fiihren.

Sofern es in der GefaBchirurgie verwendet wird, muss be-
sonders darauf geachtet werden, dass die hamostatische
Gaze nicht in das GefdBsystem eindringt. Lose Fragmente
des Mittels konnen zu einer teilweisen oder vollstandigen
Verstopfung des Herz-Kreislauf-Systems fiihren.

Lokal resorbierbare Hamostatika werden nicht fiir einen an-
deren als den vorstehend beschriebenen Gebrauch herges-
telltund geliefert. Es st die Pflicht des Arztes festzustellen, ob
die kérperliche Schadigung des Patienten gegebenenfalls im
Wiederspruch zur Anwendung des Produktes steht.

Warnung:

Lokal resorbierbare Hamostatika diirfen nur von geschulten
Fachleuten verwendet werden.

Cellistypt® ist ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht emeut ste-
rilisieren! Alle nicht verwendeten Materialanteile miissen
fachgerecht entsorgt werden.

Sofern die hdmostatische Gaze eine gelbbraune Farbe au-
fweist, ist sie fiir eine weitere Verwendung unbrauchbar.

Eine braunliche Farbe der Gaze und ein sich anschiieBender
Zerfall kénnen die Folgen einer fehlerhaften Lagerung sein.
Verwenden Sie Cellistypt® nicht, sofemn die urspriingliche
Verpackung oder der Inhalt beschédigt sind.

Es ist notwendig, eine Tamponade oder eine zu feste Umwic-
Klung mit dieser topischen hamostatischen Gaze zu verhin-
dern. Dies gilt besonders im Bereich der knochernen Anteile
des zentralen Nervensystems sowie in Knochenhdhlen, wo
der erhdhte Druck, der durch das zusétzliche Volumen des
resorbierbarenhamostatischen Materials entsteht, in die
normalen Funktionen eingreifen und ein Grund fiir das Abs-
terben des Nervengewebes darstellen kann.

Sofern es fur Umwicklungen in der GefaBschirurgie verwen-
det wird, darf es nicht zu eng angelegt werden.

Falls das lokal resorbierbare Hamostatikum in der Nahe von
Knochendffnungen, in Bereichen mit kndchernen Begren-
zungen, am Riickenmark oder im Bereich des Sehnervs bzw.
des Chiasma Opticum verwendet wird, muss die hamostatis-
che Gaze nach Erreichung der Hamostase entfernt werden.
Beim Verbleib in situ wiirde das Material anschwellen und
kénnte nicht erwiinschten Druck austiben. Cellistypt® wird
nur im trockenen Zustand verwendet und darf vor der
Anwendung nicht befeuchtet werden! Entfernen Sie aus
dem blutenden Bereich so viel Blut wie mdglich, bevor Sie
das lokal resorbierbare Hamostatikum verwenden.

Die Gaze des lokalen Hamostatikums darf nicht mit einer
desinfizierenden Substanz oder anderem Material, wie zB.
einer Pufferfliissigkeit oder weiteren hdmostatischen Mit-
teln, impragniert werden. Die hamostatische Wirkung wird
durch die Zugabe von Thrombin nicht erhoht. Die Aktivitdt
des Thrombins wird durch den niedrigen pH-Wert der oxi-
dierten Zellulose unterdriickt.

Bei der Verwendung einer Redon-Drenage ist zu beachten,
dass diese fir die Sicherstellung des Abflusses und Verninde-
rung einer Verstopfung nicht in direkter Nahe des Hamosta-
tikums platziert werden darf.

Sicherheitsvorkehrungen:

Verwenden Sie nur eine so groBe Menge des Materials wie
zum Stillen der Blutung erforderlich und halten Sie die Gaze
fest auf den Untergrund bis eine vollkommene Hamostase
erreichtist.

Bei Verwendung in der Urologie ist eine erndhte Aufmerk-
samkeit gefordert, damit eine Verstopfung der Harnréhre,
des Harnleiters oder des Katheters verhindert wird.
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Cellistypt® darf nicht als Oberfldchenverband verwendet
werden, es sei denn zur unmittelbaren Kontrolle einer Blu-
tung - das Produkt hemmt neues Hautwachstum.

Sofern das lokal resorbierbare Hamostatikum vortiberge-
hend fiir die Behandlung groBer Wunden verwendet wird,
solite es so platziert werden, dass die Hautrénder nicht ab-
gedeckt werden.

Lokal resorbierbare Hamostatika diirfen nicht in infizierten
Bereichen verwendet werden.

Die Verwendung von lokal resorbierbaren Hamostatika sollte
nicht auf die Verwendung von atzenden Chemikalien, wie
2B. Silbernitrat oder &hnlichen Stoffen, folgen. Das Resor-
bieren der hamostatischen Gaze kénnte in chemisch verge-
brannten Stellen beeinflusst und verringert werden.

Mdgliche Komplikationen:

Magliche Komplikationen beinhalten, sind jedoch nicht
beschrankt auf:

 \erengung

© [ 3hmung, Schadigung von Nerven oder Erblindung

© Komplikationen an den Drénagen nach cholezystektomis-
chen und Geschlechtsoperationen

® Ein brennendes’ und/oder ,stechendes’ Gefiihl und
Niesen

* Risiken, die mit gangigen Interventionsverfahren verbun-
densind.

Es gibt Berichte tiber stenosierende Effekte bei der Verwen-
dung oxidierter Zellulose fir Umwicklungen in der GeféBchi-
rurgie. Auch wenn kein direkter Zusammenhang zwischen
dem Auftreten von Verengungen und der Verwendung von
oxidierter Zellulose festgestellt wurde, ist es wichtig vorsich-
tig vorzugehen und einen zu engen Umschlag aus diesem
Material zu vermeiden.

Uber Lahmungen und Nervenschidigungen wurde bei der
Verwendung von oxidierter Zellulose im Bereich in oder um
kndcherne Austrittsoffnungen, im Bereich knocherner Be-
grenzungen, am Riickenmark sowie beim Sehnerv und beim
Chiasma Opticum berichtet. Jedoch standen die meisten
dieser Meldungen im Zusammenhang mit Laminektomien.
Meldungen tiber Lihmungen stammen jedoch auch ausan-
deren Verfahren. Eine Erblindung wurde im Zusammenhang
mit einem chirurgischen Eingriff nach einem Trauma des
linken Stimlappens gemeldet, nachdem oxidierte Zellulose in
der vorderen SchadelnGhle platziert wurde.
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Weiterhin wurden eine mdgliche Prolongation der Dréna-
ge nach einer Cholezystektomie und Schwierigkeiten beim
Wasserlassen durch die Harnrohre nach einer Prostatekto-
mie gemeldet

Es wurde ein Fall einer Blockade des Harnleiters nach einer
Nierenresektion gemeldet, wonach eine postoperative Ka-
theterisierung durchgefiihrt werden musste.

Im Zuge der Verwendung oxidierter Zellulose bei Nasenblu-
tungen traten vereinzelt Meldungen tiber Gefiinle wie ,Bren-
nen”, Stechen” und ,Niesen" auf. Diese kdnnen dem niedri-
gen pH-Wert der oxidierten Zellulose zugeschrieben werden.
Das brennende Gefiihl wurde nach Verwendung der oxi-
dierten Zellulose bei der Entfernung von Nasenpolypen und
bei einer Hamorrhoidektomie gemeldet. Kopfschmerzen,
Brennen, Stechen und Niesen traten bei der Vlerwendung bei
Nasenblutungen und weiteren rhinologischen Eingriffen auf.
Das Stechen trat auf, wenn die Gaze der oxidierten Zellulose
auf der Oberfliche der Wunde (Unterschenkelgeschwilre,
Schiirfwunden und an Stellen von Hauttransplantationen)
verwendet wurde.

Nebenwirkungen:
Sind nicht bekannt

Uberdosierung / Vergiftung:
Sind nicht bekannt

Wirkung auf die Fahigkeit Maschinen zu fahren und
2u bedienen:
Sind nicht bekannt

Verwendung wahrend der Schwangerschaft und des
Stillens:
Sind nicht bekannt

Lagerung:

Trocken lagern.

Fiir die Bedingungen in Hinsicht auf die Lagerungstempera-
tur beachten Sie bitte das Etikett auf der Schachtel und der
Sekundarverpackung.

Vor direktem Sonnenlicht schiitzen. In der urspriinglichen
Verpackung aufbewahren.

Nach Ablauf der Verwendungsdauer, die auf der Verpackung
ausgewiesen ist, nicht mehr verwenden. Eine bréunliche
Farbe der oxizellulosen Gaze und ein anschlieBender Zerfall

kénnen die Folgen einer fehlerhaften Lagerung sein. Ein so
geschadigtes Produkt nicht verwenden! Sterilisiert durch
Gammastrahlen. Nicht erneut sterilisieren!

Unerwiinschte Nebenwirkungen jeglicher Art, die nicht be-
kannt sind, miissen umgehend gemeldet werden.

BESTELLNUMMER
CHARGENBEZEICHNUNG
PRODUKTGROBE
STERILISATION DURCH BESTRAHLUNG

2 VERWENDBAR BIS JAHR/MONAT

A GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
@ NICHT ERNEUT STERILISIEREN
® NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG
/l/ TEMPERATURBEGRENZUNG
@ BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VERWENDEN
i.ili\ VOR SONNE SCHUTZEN

T VOR FEUCHTIGKEIT SCHUTZEN

Revisions-Datum: 04/2012
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Cellistypt”

Lokalt absorberbart haeemostatikum, steril
TIL KIRURGISK BRUG

Beskrivelse:

Cellistypt® Fr et sterilt absorberbart veevet stof
(Cellistypt® og Cellistypt® D-K) eller et sterilt
absorberbart bledt lagdelt materiale (Cellis-
typt® F), produceret ved kontrolleret oxidering
af cellulose. Produktets farve er hvid og det
kan afskeeres eller sys uden frynsning.
Produktsortimentet inkluderer ~ Cellistypt®
produkter med almindelig teethed, for brug
til styring af kapillaer, mindre vengs og mindre
arterioleer blaedning. Hejteetheds Cellistypt®
D-K produkter har sterre tykkelse og forbe-
dret holdbarhed, og bruges til at styre storre
volumen af kapilleer, vengs eller arterioleer
blgdning og en fibrilleer udgave af Cellistypt®
F produkt med reduceret veegt og ekstrem
hgj fleksibilitet, der bruges til styring af hee-
mostaser over et stgrre omrade, overfladean-
vendelser, blgdningssteder af uregelmaessig
form eller pa steder med besveerlig adgang,
da den enskede meengde kan tages med tang
0g nemt placeres pa bladningsstedet. Enhver
maengde af Cellistypt® F kan separeres nemt,
men fibrene fortseetter sammenveevningen
uden oplgsning over operationsstedet.

Funktion:

Ved saturering med blod, svulmer Cellistypt®
op til en gelagtig masse, der stadig fastholder
sin originale struktur. Produktet hjeelper ved
dannelse af en prop ved initial denaturering af
blodproteiner, og understatter lokal heemos-
tase og styring af bledning.

Ved korrekt brug i minimale meengder absor-
beres Cellistypt® naesten uden veevsreaktion,
afheengig af meetningen med blod, og vaevss-
tedet, neesten uden reststoffer.

Udover lokal heemostase, heemmer de bak-
teriostatiske og baktericidale egenskaber for
Cellistypt® veekst og multiplikation af gram-
positive og gramnegative organismer, inklusi-
ve aerobe og anaerobe bakterier. Alligevel er
Cellistypt® ikke beregnet som erstatning for
systemisk administrerede terapeutiske eller
profylaktiske anti-mikrobielle ~agenter for
styring eller forebyggelse af post-operative
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infektioner.

Indikationer:

Cellistypt® benyttes lgbende under kirurgiske
og minimal invasive procedurer for styring af
kapilleer, mindre vengs og mindre arteriolaer
bladning, hvor konventionelle hamostatiske
metoder som ligering ikke er effektive eller
praktiske. Cellistypt® kan tilskeeres for brug i
endoskopiske procedurer.

Anordningsform:

Cellistypt® (almindelig teethed, veevet stof) le-
veres i steril dobbeltpose emballage.
Cellistypt® D-K (hgj teethed, veevet stof) leve-
res i steril dobbeltpose emballage.

Cellistypt® F (almindelig teethed fibrilleer ver-
sion) leveres i steril dobbeltpose emballage.

Brugsvejledning:

Der skal benyttes sterile teknikker ved udtag-
ning af Cellistypt® fra emballage.

Den ydre pose dbnes og den indre pose lades
falde ned pa en steril bakke eller handkleede.
Den indre pose abnes af et renvasket, be-
handsket og kittelkleedt medlem af opera-
tionsteamet. Produktet kan herefter udtages
med en tang. Den pakreevede meengde af
Cellistypt®, justeret efter behov, leegges pa
blgdningsstedet eller holdes fast mod veevet
indtil blgdning stopper. Ethvert ikke anvendt
produkt skal bortskaffes.

Kontraindikationer:

Lokalt absorberbart haemostatikum ma ikke
benyttes til implantation ved knogleskader,
som brud, grundet potentiel interferens med
callusdannelse og en teoretisk risiko for cys-
tedannelse. Lokalt absorberbart hamostati-
kum ma ikke benyttes sammen med methyl
methacrylat kleebemidler, for eksempel ved
ortopaedisk kirurgi, da deres tilstedeveerelse
kan reducere kleebestyrken for klebemiddel
mod knogle.

Lokalt absorberbart haemostatikum ma ikke
benyttes omkring synsnerve og chiasma op-
ticum og ma ikke forblive i kontakt med andre
neurale baner, hvor ekstra tryk som folge af
heevelse af absorberbar hamostat-materiale
kan pavirke neuralbanefunktionen.

Lokalt absorberbart haeemostatikum ma ikke

benyttes til styring af blgdning fra store ar-
terier.

Lokalt absorberbart haemostatikum er et ab-
sorberbaret haemostat og ma ikke benyttes til
forebyggelse af kleebning.

Lokalt absorberbart heemostatikum ma ikke
benyttes ved ikke-blgdende sergs sivbledning,
da kropsvaesker udover rent blod, som serum,
ikke reagerer med produktet for den korrekte
haemostatfunktion.

Lokalt absorberbart haemostatikum er ikke be-
regnet til brug som erstatning for omhyggelig
kirurgi og korrekt brug af suturer og ligaturer.
Indfering af produktet i et kontamineret
ikke-dreenet sar kan medfgre komplikationer
og skal undgas.

Lokalt absorberbart heemostatikum ma ikke
benyttes inde i blodkredslgbssystem for at un-
dga passage af lgse fragmenter af produktet
gennem blodrensningsfiltre. Tilstedeveerelsen
af produktfragmenter kan medfgre partiel
eller fuld obstruktion af det vaskuleere system.
Ved brug under vaskuleer kirurgi, skal der
udvises ekstra forsigtighed for at undga gen-
nemtreengning afgaroduktet til det vaskuleere
system. | modsat fald kan lgse fragmenter af
produktet medfere partiel eller fuld obstruk-
tion af kredslgbssystemet.

Lokalt absorberbart haemostatikum er ikke
udviklet, solgt eller tilsigtet for nogen brug
udover det angivne. Det er leegens ansvar at
afgore om fysisk handicap hos patienten kan
kontraindikere brugen af dette produkt.

Advarsler:

Lokalt absorberbart hamostatikum ma kun
benyttes af uddannet og opleert personale.
Produktet er kun beregnet for engangsbrug.
Ma ikke genanvendes eller re-steriliseres.
Bortskaf ubrugt materiale. Ma ikke benyttes
hvis gaze er gul/brun.

Brun gaze og en tendens til at krolle kan indi-
kere skade pa produktet pa grund af ukorrekte
opbevaringsbetingelser.

Produktet ma ikke benyttes hvis emballage
eller indhold fremstar som skadet pa nogen
made.

Polstring eller teet pakning af Lokalt absor-
berbart haemostatikum skal undgas, specielt
indenfor knoglelukke i centralnervesystemet
eller indenfor faste abninger, hvor ekstra tryk

som folge af haevelse af absorberbart heemos-
tatikum materiale kan pavirke den normale
funktion og endda medfgre tab af vaev.

Ved brug som omslag under vaskuleer kirurgi
ma det ikke paferes for stramt.

Nar Lokalt absorberbart haemostatikum
benyttes for haemostase indenfor, omkring
eller i neerheden af foramina i knogler, i omra-
der med knoglelukke, rygsgjle, eller i naerhe-
den af synsnerve og chiasma opticum, skal de
altid fjernes efter opnaet haemostase, da ma-
terialet i modsat fald vil svulme op og medfare
ugnsket tryk.

Lokalt absorberbart haemostatikum skal pa-
fores tor og ma ikke fugtes forud for ap(f\'\ka—
tionen. Serg for at fierne s& meget blod som
muligt fra blodningsstedet inden applikation
af produktet. Lokalt absorberbart heemosta-
tikum ma ikke impraegneres med anti-infek-
tugse midler eller med andre materialer som
buffer- eller heemostatiske substanser. Den
haemostatiske effekt udvides ikke ved brug af
thrombin - thrombinaktivitet gdeleegges af
den lave pH i produktet.

Generelt benyttes Redon dreen for at foreby-
gge tilstopning og sikre draening. Dreenet ma
ikke placeres pa eller ved pafgrte lokalt absor-
berbart heemostatikum.

Forholdsregler:

Benyt kun den ngdvendige meengde af pro-
duktet til heemostase, og hold det fast pa
plads indtil blgdning stopper.

Ved brug i urologi, skal der udvises ekstra for-
sigtighed for at undga at produktet tilstopper
urethra, ureter eller et kateter.

Lokalt absorberbart heemostatikum ma ikke
benyttes som overfladebandage bortset fra
stopning af aktuel bledning, da den haeemmer
veeksten af ny hud.

Hvis lokalt absorberbart hamostatikum bru-
ges midlertidigt for foring af store abne sar,
skal de placeres sa de ikke overlapper hu-
dkanter.

Lokalt absorberbart heemostatikum ma ikke
benyttes i inficerede omrader.

Brugen af lokalt absorberbart heemostatikum
ma ikke ske efter brug af kemikalier mod for-
braending, som sglvnitrat eller tilsvarende
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produkter, da absorption af produktet kan
reduceres i kemisk eetsede omrader.

Potentielle komplikationer:

Potentielle komplikationer inkluderer, men er
ikke begreenset til:

e Stenose

o Paralyse, nerveskade og/eller blindhed

® Dreeneringsproblemer efter cholecystekto-
mi og urethrale procedurer

® “Breendende” og "prikkende” fornemmelser,
nysen

® Risici normalt forbundet med interven-
tionsprocedurer.

Der er rapporteret om stenoseeffekt hvor
oxideret cellulose er pafert som omslag under
vaskuleer kirurgi. Selv om det ikke er pavist at
stenose var direkte relateret til brugen af oxi-
deret cellulose, er det vigtigt at veere forsigtig
0g undga teet pafersel af materialet som et
omslag.

Paralysering og nerveskade er rapporteret
hvor oxideret cellulose er brugt omkring, i
eller i neerheden af foramina i knogle, omra-
der af knoglelukke, rygmarv, og/eller syns-
nerve og chiasma opticum. Mens de fleste
rapporteringer er sket i forbindelse med lami-
nektomi, er der ogsa modtaget rapporteringer
i forbindelse med andre procedurer. Blindhed
er rapporteret i forbindelse med kirurgisk re-
paration af kvaestet venstre frontal lap hvor
oxideret cellulose var anbragt inde i cranial
fossa.

Mulig forleengelse af dreenering i cholecys-
tektomi og problemer med urinpassage via
urethra efter prostatektomi er ranorteret.
Der har veeret en rapportering af blokeret
ureter efter nyreresektion, hvor postoperativ
kateterisering var pakreevet.

Heendelsesvise rapporter om “breendende”
eller "stikkende" fornemmelser og nysen hvor
oxideret cellulose er brugt som pakning i
epistaxis menes at veere begrundet med pro-
duktets lave pH veerdi.

Der er rapporteret om en breendende for-
nemmelse hvor oxideret cellulose er pafort
efter fjernelse af nasale polypper og efter
heemoridektomi. Hovedpine, breendende og
stikkende fornemmelse og nysen i epistaxis
og andre nasale procedurer, samt stikkende
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fornemmelse hvor oxideret cellulose er pafort
sar (varicose sardannelser, hudafskrabninger
og donorsteder) er ogsa rapporteret.

Interaktioner:
Ikke relevant.

Overdosis/forgiftning:
Ikke relevant.

Effekter pa evnen til at kere bil og betjene
maskiner:
Ikke relevant.

Brug ved graviditet og amning:
Ikke relevant.

Opbevaring:

Opbevares tort.

For krav til opbevaringstemperatur henvises
til maerkning pa aeske og poser.

Beskyttes mod direkte sollys. Opbevares i den
originale emballage.

Ma ikke benyttes efter udlgbsdato som angi-
vet pa meerkning. Brun gaze og en tendens til
krelning indikerer ukorrekt opbevaring.
Steriliseret ved gammastraling. Ma ikke
re-steriliseres.

Enhver bivirkning der ikke er anfert her skal
rapporteres.

KATALOGNUMMER
BATCHNUMMER
PRODUKTST@RRELSE
STERILISERET VED BRUG AF STRALING
& UDLOBSDATO
/\ FORSIGTIG, KONSULTER DOKUMENTATIONEN
) M IKKE RESTERILISERES
(R) MA IKKE GENANVENDES
Y TEMPERATURBEGR/NSNING (OPBEVARINGSKRAV)
(&) MA IKKE BENYTTES HVIS EMBALLAGEN ER SKADET
2 OPBEVARES VK FRA SOLLYS
4% OPBEVARES TORT

Revisionsdato : 04/2012
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ES
Cellistypt”

Hemostatico topico estéril reabsorbible.
PARA USO QUIRURGICO

Descripcion:

Cellistypt® tiene forma de tejido estéril
reabsorbible (Cellistypt® o Cellistypt® D-K) o de
material algodonoso reabsorbible estéril fibroso
(Cellistypt® F). Se prepara por medio de una
oxidacion dirigida de celulosa. Es un producto
de color blanco que no se deshilacha al cortar o
suturar.

La linea de productos incluye Cellistypt®, con
un espesor de tejido estandar, se usa para
controlar hemorragias capilares y sangrados
menores venosos y arteriales. Cellistypt® D-K,
con un espesor y grosor del tejido mayores
y por tanto mas resistente, se utiliza para
controlar hemorragias de mayor intensidad en
capilares, venas y arteriolas. Cellistypt® F, una
variante fibrosa del producto en cuestion, de
peso reducido, presenta una extrema flexibilidad
y sirve para controlar hemorragias originadas
en superficies grandes, aplicaciones topicas,
areas de dificil acceso, asi como en lugares de
forma irregular; ya que la cantidad deseada de
producto se puede colocar facilmente en el lugar
afectado usando unas pinzas. Cualquier cantidad
de Cellistypt® se puede separar sin problemas
del resto del producto, sin que la integridad del
mismo se vea afectada por el procedimiento y sin
que sus fibras se dispersen descontroladamente
en el campo quirdrgico.

Modo de accion:
Al empaparse de sangre, Cellistypt® va tomando
forma de gelatina. Sin embargo, su estructura
original permanece sin alteracion alguna. El
roducto ayuda en el proceso de coagulacion de
a sangre través la de la desnaturalizacion inicial
de proteinas sanguineas, —gracias a lo cual se
llega a efectuar hemostasia local, estableciéndose
simultdneamente control de la hemorragia.
Mientras la gasa hemostatica sea utilizada en
cantidad adecuada, su absorcion se produce
practicamente sin reaccion tisular, dependiendo
de la cantidad de sangre absorbida y el tipo de
lecho tisular, sin dejar apenas residuos. Aparte de
la hemostasia tdpica, los efectos bacteriostaticos
y bactericidas de Cellistypt® inhiben ademas el
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crecimiento y multiplicacion de organismos tanto
Gram positivos como Gram negativos, incluyendo
de bacterias aerobicas como anaerdbicas. No
obstante, Cellistypt® no pretende sustituir
farmacos antimicrobianos de tipo terapéutico o
profiléctico, destinados a controlar yfo prevenir
infecciones post-operacionales.

Indicaciones:

Cellistypt® se usa como soporte en intervenciones
quirirgicas 'y procedimientos minimamente
invasivos para controlar hemorragias capilares,
venosas y arteriales difusas de menor
importancia, donde los métodos convencionales
de hemostasia (por ejemplo ligaduras) resultan
ineficientes o poco practicos. En tratamientos
endoscdpicos, y no solo ellos, cabe la posibilidad
de cortar el producto Cellistypt® a medida. En
casos de laparoscopia el mismo tiene la ventaja
de permanecer fijo en el instrumento.

Formas de presentacion:

Cellistypt® (densidad estandar del tejido) se
suministra estéril, en doble envase.

Cellistypt® D-K (densidad alta del tejido) se
suministra estéril, en doble envase.

Cellistypt® F (version fibrosa, con densidad
estandar) se suministra estéril, en doble envase.

Indicaciones de uso:

Durante la extraccion de Cellistypt® del envoltorio,
asi como en su posterior manipulacion, el
producto debe mantener su esterilidad.

Una vez abierto el envoltorio exterior el producto,
y dejar el producto en su envoltorio interno sobre
un pafio o bandeja estéril.

El segundo envoltorio del producto debe ser
abierto por uno de los integrantes del equipo
médico equipado con guantes estériles y en
condiciones estériles. A continuacion, la gasa
hemostética se extrae con unas pinzas.

Utilizar a cantidad necesaria de Cellistypt®,
recortada si es necesario. En casos de
hemorragias leves, bien se aplica simplemente
la gasa hemostatica sobre el lugar afectado o
bien presionando contra el tejido hasta que
para el sangrado. La gasa hemostatica es facil
de manipular, por lo tanto, en caso de necesidad,
Eodemos cambiar su posicion sin problemas.
n caso de no usar todo el producto, se debe
proceder a la eliminacion del mismo.

Contraindicaciones:

Los hemostaticos topicos reabsorbibles no
deben ser implantados dentro de defectos dseos
(fracturas), ya que existe la posibilidad de que no
se forme debidamente el callo dseo. Tedricamente,
eso también podria conllevar la formacion de un
quiste.

Los hemostaticos topicos reabsorbibles no deben
ser usados junto con pegamentos de tejido,
hechos a base de metacrilato de metilo (en cirugia
de huesos) ya que la presencia del mismo, podria
disminuir la capacidad adhesiva del pegamento.
Los hemostaticos topicos reabsorbibles, no deben
ser usados en zonasTpréximas al nervio dptico y
al quiasma Optico. Tampoco pueden entrar en
contacto con las demds vias nerviosas, ya que
la presion causada por el creciente volumen de
los hemostaticos empapados en sangre puede
afectar el funcionamiento de la via en cuestion.
Los hemostaticos topicos reabsorbibles no debe
ser usado con el fin de parar hemorragias en
arterias grandes.

Los hemostaticos topicos reabsorbibles son
hemostaticos, de forma que no es posible
suministrarlo con la finalidad de evitar que se
produzcan adherencias.

Los hemostaticos topicos reabsorbibles no
deben ser usados en supuraciones serosas no
hemorragicas, ya que el efecto hemostatico del
material no seria satisfactorio.

Los hemostaticos topicos reabsorbibles no
pueden sustituir los tratamientos quirurgicos de
rutina (suturas y ligaduras etc.)

Hay que evitar utilizar el producto en una herida
contaminada y sin drenaje ya que de esta manera
se podrian provocar complicaciones indeseadas.
Los hemostaticos topicos reabsorbibles no
deben usarse dentro del sistema circulatorio
sanguineo. Fragmentos de los mismos podrian
causar taponamiento total o parcial del sistema
vascular. Al usar hemostaticos reabsorbibles en
cirugia vascular hay que evitar a toda costa que
los mismos entren en el sistema vascular. De lo
contrario los restos desprendidos de los mismos
podrian causar obstruccion total o parcial del
sistema circulatorio.

Los hemostaticos topicos reabsorbibles no estan
concebidos, distribuidos ni destinados a otros usos
que no sean los indicados. Los médicos tienen la
responsabilidad de decidir si las condiciones de

salud del paciente pueden contraindicar el uso del
producto mencionado anteriormente.

Advertencia:

Los Hemostaticos reabsorbibles de aplicacion
local sélo pueden ser usados por especialistas
formados a tal efecto.

Cellistypt® es un producto de un solo uso.

No reutilizar

No reesterilizar

Todo material no usado debe ser eliminado.

Si la gasa hemostatica presenta un color amarillo,
tirando a marrén, no es apta para usar. El color
marron de la gasa y su tendencia a desintegrarse
se puede deber, entre otras cosas, a un
almacenamiento en condiciones poco apropiadas
Eara el producto.

n el caso de que el envase primario de Cellistypt®
o el contenido del mismo se ven dafiados de
cualquier forma, evite el uso del mismo.

Hay que evitar que alguna de las cavidades
solidas del cuerpo, en especial, la estructura
osea del sistema nervioso central, se tapone con
la gasa hemostatica, ya que la presion causada
por el incremento de volumen del hemostatico
reabsorbible puede afectar el funcionamiento
apropiado del mismo, pudiendo producirse hasta
una atrofia del tejido nervioso.

De usar el producto en el campo de cirugia
vascular, no debe aFretarse en exceso.

En el caso de aplicar el material hemostatico
topico reabsorbible cerca de la parte dsea
proxima al foramen o a la médula dsea, o en
la proximidad del nervio ocular y al quiasma
optico, inmediatamente después de alcanzar la
hemostasia, hay que remover la gasa hemostatica
del lugar afectado, ya que de lo contrario la gasa
empapada podria ejercer una presion indeseada,
llegando a oprimir el tejido.

Cellistypt® se debe usar solo en el caso de que
no esté mojado. Antes de proceder a utilizar el
material hemostatico topico reabsorbible, hay que
eliminar de la zona sangrante la mayor cantidad
de sangre posible.

El hemostatico no puede estar impregnado
de ningun medio desinfectante ni de otros
materiales. En el caso de aplicacion de trombina,
el efecto hemostatico del material usado no se
aumenta, ya que el nivel bajo de pH de la celulosa
oxidada inhibe la accion de trombina.
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En general, podemos decir que para realizar un
drenaje de Redon exitoso, el mismo debe llevarse
a cabo en una zona no muy préxima al lugar
tratado con material hemostatico.

Precauciones:

Para parar la hemorragia, hay que usar solo la
cantidad estrictamente necesaria del material
hemostatico y presionar firmemente hasta que
pare el sangrado.

En el caso de usar el producto en urologia, hay
que actuar con sumo cuidado para evitar el
taponamiento de la uretra, del uréter o un catéter.
Salvo en los casos puntuales de hemorragias,
Cellistypt® no puede ser utilizado a modo de
venda superficial, ya que su uso podria inhibir el
crecimiento de nueva piel.

En el tratamiento de heridas de gran extension es
indispensable que el producto hemostatico sea
colocado de tal manera que no cubra los bordes
de la piel.

No es posible emplear hemostaticos topicos
reabsorbibles en dreas infectadas.

Los Hemostaticos topicos reabsorbibles no
deberian aplicarse después del uso de sustancias
quimicas cauterizantes (nitrato de plata y
similares) ya que de esta forma se podria disminuir
la capacidad de la gasa de ser reabsorbida.

Complicaciones potenciales:

Entre las complicaciones posibles ocasionadas por
el uso de material hemostético se engloban, entre
otras, las que vienen a continuacion:

o Estenosis

® Pardlisis, alteraciones nerviosas o ceguera

* Drenajes complicados después de una
colecistectomia u operaciones uretrales

® Sensaciones de "picor" o de "escozor ",
estornudos

 Riesgos normalmente relacionados con
intervenciones rutinarias

La Celulosa oxidada ha sido usada a modo de
material envolvente en intervenciones de cirugia
vascular. Para evitar aparicion de estenosis, hay
que tener cuidado de no apretar en exceso el
envoltorio formado por este material. Casos de
paralisis o alteraciones nerviosas han aparecido
después de aplicaciones de celulosa oxidada
cerca de las entradas de nervios en los huesos,
y de terminaciones de médula osea o cerca del
nervio ocular o del quiasma Optico. La mayoria
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de los casos reportados han sido relacionados
con laminectomia, sin embargo, se han detectado
también otros casos de paralisis ocurridos en
relacion con otros procedimientos. Se han
reportado casos de ceguera relacionados con
tratamientos  quirdrgicos de  traumatismos
causados en ldbulos frontales, en los cuales se
ha colocado celulosa oxidada en la fosa craneal
anterior.

Se han reportado casos en que después de
practicar una colecistectomia se ha prolongado el
drenaje, asi como después de una prostatectomia
han surgido problemas al orinar por medio de la
uretra. Después de la reseccion de un rifion, se ha
reportado un caso en que se blogued el uréter,
y fue necesario efectuar una cateterizacion
postoperatoria.

A causa del bajo nivel del pH de la celulosa
oxidada utilizada en el transcurso de una
epistaxis, han aparecido sensaciones de “picor”
o0 de "escozor" o estornudos. Han sido relatados
picores causados por aplicacion de celulosa
oxidada después de eliminar pdlipos nasales y
después de una hemorroidectomia, asi como
casos de dolores de cabeza, de escozores, picores
y estornudos causados a consecuencia de una
epistaxis u otro tipo de tratamientos rinoldgicos,
asi como picores por la aplicacion de la gasa de
celulosa oxidada en superficies de heridas ?u\ceras
varicosas, rozaduras de piel, 0 en los sitios de
recoleccion de injertos cutaneos).

Interacciones:
No aplica.

Sobredosis/Intoxicacion:
No aplica.

Efectos sobre la capacidad de conducir
vehiculos y de manejar maquinaria:
No aplica.

Efectos indeseados en el proceso de embarazo
y la lactancia:

No aplica.

Almacenaje:

Mantener en seco.

Para la informacion sobre la temperatura de
almacenamiento - vea la etiqueta en la caja y el
envoltorio.

Proteger de la accion directa de los rayos del sol.

Almacenar en el envoltorio original.

No usar una vez vencida la fecha de caducidad
indicada en el envoltorio. El color marron de la gasa
de celulosa oxidada y su tendencia a desintegrarse se
puede deber, entre otras cosas, a un almacenamiento
en condiciones poco apropiadas para el producto.
Evitar el uso de un producto dafiado de semejante
manera. Esterilizado por medio de rayos gamma.

No someter a esterilizacion repetida.

Cualquier tipo de aparicion efectos adversos debe
ser comunicado al organismo competente.
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Cellistypt”

Paikalliset absorboivat Hemostaatit, Steriilit
KIRURGISEEN KAYTTOON

Kuvaus:

Cellistypt® on steriili absorboiva neulekan-
gas (Cellistypt® and Cellistypt® H-D) tai
steriili absorbowaéjehmea kerroksinen ma-
teriaali (Cellistypt® F), joka on valmistettu
hapettamalla hallitusti selluloosaa. Tuot-
teen vari on valkoinen ja sitd voi leikata tai
ommella ilman, ettd se rispaantuu.
Tuotesarjaan  kuuluvat  normaalitihedt
Cellistypt® -tuotteet, joita kdytetddn ka-
pillaarisen, vahaisen laskimo- ja valtimo-
verenvuodon hallintaan. Erittdin tiheat,
paksummat ja paremman keston antavat
Cellistypt® H-D - tuotteet kdytetdadn suu-
remman kapillaarisen, laskimo- tai valti-
moverenvuodon hallintaan Cellistypt® F,
fibrillaarinen versio, joka on erittdin kevyt
ja erittdin joustava, ja sitd kaytetaan laajan
alueen, pinta-applikaatioiden, epédsdan-
nollisen muotoisten  verenvuotokohtien
tai vaikeasti késiksi paastdvien alueiden
hemostaasin hallintaan, koska haluttuun
maaradn voidaan tarttua pihdeilla ja hel-
posti asettaa se verenvuotokohtaan. Mitd
tahansa médaraa Cellistypt® F -tuotetta voi-
daan helposti irrottaa; kuidut pysyvat kiin-
nitettyind toisiinsa ilman, ettd ne hajoavat
hallitsemattomasti leikkauskohtaan.

Toimintatapa:

Kyllastettynd verelld Cellistypt® F paisuu
geeliméaiseksi massaksi, sdilyttaen kuitenkin
alkuperdisen rakenteensa. Tuote auttaa sit-
ten hyytymdn muodostuksessa veren pro-
teiinien alkudenaturoituessa, tukien ndin
paikallista hemostaasia ja verenvuodon
hallintaa.

Kun sitd kdytetdan oikein minimimaarina,
Cellistypt® absorboituu lahes ilman kudos-
reaktiota, riippuen verenkylldstysasteesta ja
kudoskerroksesta, kaytannéllisesti katsoen
ilman jaamia.

Paikallisen hemostaasin lisaksi, Cellistyp-
t®:in  bakteriostaattiset ja bakterisidiset
ominaisuudet estavat grampositiivisten- ja
negatiivisten elididen, mukaan lukien ae-
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robiset ja anaerobiset bakteerit, kasvun ja
moninkertaistumisen.

Cellistypt®:id ei ole tarkoitettu korvaamaan
systeemisesti annettavia terapeuttisia tai
profylaktisia anti-mikrobisia aineita tai
estamadn leikkauksen jalkeisia infektioita.

Kayttoaiheet:

Cellistypt®:id kaytetdan tukena kirurgi-
sissa ja mini-invasiivisissa toimenpiteissa
kapillaaristen, vahaisten laskimo- ja valti-
moverenvuotojen hallintaan, kun tavalliset
hemostaattiset menetelmat, kuten ligaatio,
eivdt ole tehokkaita tai kdytannallisia. Ce-
Ilistypt®:id voidaan leikata kaytettavaksi
endoskooppisiin toimenpiteisiin.

Tuotteen muoto:

Cellistypt® (tavallisen tined neulekangas ) toi-
mitetaan steriilissé kaksoispussipakkauksessa.
Cellistypt® H-D (erittdin tihed neulekan-
gas) toimitetaan steriilissd  kaksoispussi-
pakkauksessa.

Cellistypt® F (tavallisen tihed fibrillaarinen
versio) toimitetaan steriilissa kaksoispussi-
pakkauksessa.

Kayttoohjeet:

Steriilejd tekniikkoja on noudatettava pois-
tettaessa Cellistypt® pakkausesta.

Uloin pussi vedetadn auki niin, ettd
sisdpussi voi pudota steriiliin alustaan tai
pyyhkeelle. Sisdpussin saa vetdd auki ka-
tensd pessyt, hansikkaita ja takkia kaytta-
vd leikkaustiimin jasen. Tuotteen saa sen
jalkeen poistaa pihdeilld. Tarvittava maara
Cellistypt®:ig, , laitetaan verenvuotokoh-
taan tai pidetdan tiukasti kudosta vatsaan
kunnes verenvuoto lakkaa. Kayttdmaton
tuote on heitettéva pois.

Vasta-aiheet:

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei
tule kayttda luuvammojen, kuten murtu-
mien, implantaatioon, koska on olemassa
callus-muodostuksen ja teoreettisen kys-
tanmuodostuksen hdiriéiden mahdollisuus.
Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei tule
kayttad yhdessa metyyliakrylaattisideainei-
den kanssa, esimerkiksi ortopediskirurgias-

sa, koska niiden ldsndolo voi vdhentaa liito-
saineen adhesiivista lujuutta luuhun.
Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei tule
kdyttdd ndkohermon ja ndkéhermonristin
ympdrilld, eivatkéd ne saa olla kosketuksessa
muihin hermoratoihin, joissa absorboivan
hemostaattisen materiaalin  turvotuksen
aiheuttama lisdpaine saattaa vaikuttaa
hermoradan toimintaan.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei tule
kayttda suurten valtimoiden verenvuodon
hallintaan.

Paikalliset absorboivat hemostaatit ovat
absorboivia hemostaatteja eikd niitd tule
kayttad adheesion estamiseen.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei
tule kdyttda ei-verta vuotaviin seroosia
tihkuviin pintoihin, koska muu elimiston
neste kuin kokoveri, kuten seerumi, ei rea-
goi tuotteeseen, eikd aikaansaa tyydyttavaa
hemostaattista tehoa.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei
tule kayttdd huolellisen leikkauksen eikd
sopivien ommelten kdyton ja haavan om-
}r)e\emisen korvikkeena.

uotteen sulkeminen epdpuhtaan ja maran
haavaan voi johtaa komplikaatioihin ja sitd
tulee valttaa.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei
tule kdyttaa verenkiertojarjestelman sisalla,
irtonaisten tuotteen osasten paasyn esta-
miseksi veren kierrattdmisjarjestelméan suo-
dattimien ldpi. Tuotteen osasten ldsndolo
voi johtaa verenkiertojérjestelmén osittai-
seen tai tdyteen tukkeumaan.

Kéytettdessa  verisuonikirurgiassa, — on
noudatettava erityistd varovaisuutta, et-
tei tuote paase verenkwertmanestelmé .
Muutoin tuotteen irtonaiset osaset voivat
johtaa verenkiertojarjestelméan osittaiseen
tai tayteen tukkeumaan.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei ole
suunniteltu, niitéd ei myyda eika ole tarkoi-
tettu kdytettdviksi muuhun kuin osoitet-
tuun tarkoitukseen.

Ladkarin vastuulla on paattda, aiheuttaako
jokin potilaan fyysinen heikkous tdmén
tuotteen kayton estyminen.

Varoitukset:

Vain koulutetut ja ammattitaitoiset hen-
kiloston jasenet saavat kayttda paikallisia
absorboivia hemostaatteja.

Tuote on ainoastaan kertakayttdinen. Ei saa
kayttda eikd steriloida uudelleen. Havitd
kayttamaton materiaali. Ald kdytd jos har-
sokangas on keltainen/ruskea.
Harsokankaan ruskettuminen ja muren-
tumistaipumus voivat viitata siihen, ettd
tuote on virheellisen varastoinnin johdosta
vahingoittunut.

Al kayta tuotetta, jos pakkaus tai sisaltd
vaikuttaa jollakin tavalla vahingoittuneelta.
Paikallisten absorboivien hemostaattien
niputtamista tai tiiviisti pakkaamista tulee
valttaa, varsinkin keskushermoston luutul-
passa tai muissa jaykissd onteloissa, joissa
absorboivan hemostaattisen aineen tur-
poamismassa aiheuttama lisdpaine saattaa
h&iritd normaalia toimintaa ja aiheuttaa
jopa kudoskuolemaa.

Jos niitd kdytetddn kadreend verisuoniki-
rurgiassa, ei saa kaaria liian tiukkaan.

Kun paikallisia absorboivia hemostaatteja
kdytetddn hemostaasin  saavuttamisek-
si luiden aukoissa, niiden ympérilld tai
laheisyydessd, luupinnoilla, luuytimessa
tai nakohermon ja  ndkéhermonristin
|&heisyydessé, ne on aina poistettava kun
hemostaasi on saavutettu, muutoin mate-
riaali turpoaa ja voi aiheuttaa ei-toivottua
Bainetta.

aikallisia absorboivia hemostaatteja tulee
kayttdd kuivina eikd niitd tule kostuttaa
ennen kayttod. Varmista, ettd suurin ma-
hdollinen m&ard verta poistetaan veren-
vuotokohdasta ennen tuotteen kayttoa.
Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei tule
impregnoida infektionvastaisilla aineilla tai
muilla- materiaaleilla, kuten puskuri- tai
hemostaattisilla aineilla. Hemostaattinen
teho ei parane lisdédmalld trombiinia -
trombiinin vaikutus haviaa tuotteen alhai-
sen pH-arvon takia.

Kayté yleisesti Redon-dreenid tulppien vl-
ttdmiseksi ja varman tyhjennyksen varmis-
tamiseksi. Dreenid ei saa laittaa paikallisten
absorboivien hemostaattien paille eikd nii-
den ldheisyyteen.
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Varotoimet:

Kayta vain niin paljon tuotetta kuin tar-
vitaan hemostaasia varten, pitden sitd
tiukasti  paikallaan  kunnes verenvuoto
lakkaa.

Kaytettdessa  urologisissa  tapauksissa,
erityistd varovaisuutta tulee noudattaa,
virtsaputken, virtsanjohtimen tai katetrin
tukkeutumisen valttdmiseksi.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei
tule kayttad pintasiteend, lukuun ottamatta
vélitontd verenvuodon hallintaa, koska ne
estdvat uuden ihon kasvun.

Jos paikallisia absorboivia hemostaatte-
ja kaytetadn valiaikaisesti reunustamaan
suurten avoimien haavojen aukkoja, ne
on laitettava niin, etteivdt ne ylitd ihon
reunoja.

Paikallisia absorboivia hemostaatteja ei tule
kayttaa infektoiduilla alueilla.

Paikallisten  absorboivien hemostaattien
kdyttod ei tule edeltdd rupia aiheuttavien
kemikaalien, kuten hopeanitraatin tai mui-
den vastaavien tuotteiden kdyttd, koska
tuotteen absorbointi voi vahentya kemialli-
sesti syopyneilld alueilla.

Mahdolliset komplikaatiot:

Mahdollisia komplikaatioita ovat, mutta
niihin rajoittumatta:

® Stenoosi

® Halvaus, hermovamma ja/tai sokeus

® Dreenauskomplikaatiot sappirakon pois-
toleikkauksen ja virtsaputken leikkaushoi-
tojen jalkeen.

® "Polttava” ja "pistavd" tunne, aivastelu

® |nterventiohoitoihin normaalisti yhdiste-
tyt vaarat.

Stenoottista vaikutusta on raportoitu
kun hapetettua selluloosaa on kaytetty
kaareend verisuonileikkauksen aikana. Vai-
kka ei ole todettu stenoosin liittyneen suo-
ranaisesti hapetetun selluloosan kayttéén,
on tdrkeda, ettd varovaisuutta noudate-
taan ja véltetddn materiaalin levittdmistd
tiukkana kaareena.

Halvausta ja hermovammaa on raportoitu,
kun hapetettua selluloosaa on kéytetty lui-
den aukoissa, niiden ymparilld tai laheisyy-
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dessd, luupinnoilla, luuytimessd ja/tai
nakohermon ja nakéhermonristin laheisyy-
dessa. Vaikka suurin osa néistd on raportoi-
tu esiintyneen laminektomian yhteydessa,
on myés raportoitu halvauksista muiden
toimenpiteiden yhteydessa. Sokeudesta on
raportoitu vasemman otsalohkon laseraa-
tion kirurgisen korjauksen yhteydessa, kun
hapetettua selluloosaa asetettiin etumai-
seen kallokuoppaan.

Dreenauksen mahdollista pidentymistd on
raportoitu sappirakon poistoleikkauksen
yhteydessé ja virtsaamisen vaikeuksia
virtsaputken kautta eturauhasen poisto-
leikkauksen jalkeen. Munuaisleikkauksen
jalkeisestd virtsanjohtimen tukkeumasta
on olemassa yksi raportti, jossa leikkauksen
jélkeista katetrointia tarvittiin.

Satunnaiset raportit "polttavasta” ja "pis-
tavastd" tunteesta ja aivastelusta, kun
hapetettua selluloosaa on kéytetty nendve-
renvuodon tyrehdyttdmiseksi, on katsottu
johtuvan tuotteen alhaisesta pH-arvosta.
Polttavaa tunnetta on raportoitu kun hape-
tettua selluloosaa on kdytetty nendn polyy-
ppien ja perdpukamien poistoleikkauksen
jalkeen. Padnsarkyd, polttavaa tunnetta,
pistavaa tunnetta ja aivastelua nendveren-
vuodossa ja muissa nendtaudin hoidoissa,
sekd pistavad tunnetta, kun hapetettua
selluloosaa on levitetty pintahaavoihin (ve-
risuonten haavat, ihoabraasiot ja ihonsiir-
tokohdat) on myaés raportoitu.

Yhteisvaikutukset:
Ei oleellista.

Yliannostus/myrkytys:
Ei oleellista.

Vaikutus ajoneuvojen ja koneiden kdyt-
t6on:
Ei oleellista.

Kaytto raskauden ja imetyksen aikana:
Ei oleellista.

Sdilytys:
Séilytetaan kuivassa.

Katso sdilytyslampétilat pakkauksessa ja
pusseista olevista etiketeista.

Suojaa suoralta auringonvalolta. Sailytd
alkuperaisessad pakkauksessa.

Ald kdytd etikettiin merkityn viimeisen
kayttopaivan jalkeen. Harsokankaan rusket-
tuminen ja murentumistaipumus viittaavat
virheelliseen sailytykseen.

Steriloitu gammasatelylld. Ei saa steriloida
uudestaan.

Kaikki tdssd mainitsemattomat haittavaiku-
tukset tulee raportoida.

TUOTENUMERO
ERAKOODI
KoKo

STERILOITU KAYTTAEN SATEILYA

& KAYTA ENNEN

A VAROITUS, KATSO MUKANA TOIMITETTUA DOKUMENTAATIOTA

@ El SAA STERILOIDA UUDESTAAN

@ El SAA KAYTTAA UUDESTAAN

)lf LAMPOTILAN RAJOITUS (SAILYTYSVAATIMUKSET)
@ ALA KAYTA, JOS PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT

fZi% SUOJAA AURINGONVALOLTA

AR SAILYTA KUIVASSA

Tarkistuksen paivimaara: 04/2012
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Cellistypt®

Hémostatique résorbable stérile
POUR PROCEDURES CHIRURGICALES

Description :

Cellistypt® est une gaze résorbable stérile (Cellistypt®
et Cellistypt® D-K) ou une compresse sterile (Cellis-
typt® ).

Elle est préparée par oxydation controlé de cellulose.
Le produit est blanc et peut étre suturé ou découpé
sans s'effilocher.

La série de produits Cellistypt® de densité standard de
compresse est utilisée pour contréler les hémorragies
des capillaires, des petites veines ou artéres. Le pro-
duit D-K de haute densité de compresse, avec épais-
seur et efficacité supérieure, sert & controler les hé-
mostases des fortes hémorragies des capillaires, des
veines ou des artéres. La version fi Is Cellistypt® F avec
poids réduit et flexibilité extréme est utilisée pour le
controle des hémostases sur grandes surfaces, pour
application en surface sur des endroits aux formes
irréguliéres ou des endroits diffi cilement accessibles.
Elle peut étre facilement placée sur la plaie a I'aide
d'une pincette. Toute partie d'Cellistypt® F peut étre
facilement séparée, les fi Is tiennent et n'envahissent
pas le champ opératoire.

Propriétés :

Une fois saturé de sang, Cellistypt® gonfl e et se
transforme en une matiere gélatineuse qui conserve
sa structure originale. Ce produit médical participe
4 la formation du caillot dans la premiere phase de
dénaturation des protéines du sang. Cela entraine
I'hémostase locale et le contréle des hémorragies.
Utilisée & bon escient et en quantités minimales, la
gaze est résorbée avec pratiquement aucune réaction
tissulaire, en fonction du degré de saturation en sang
et du type de tissu et pratiquement sans résidus. Ou-
tre ses propriétés hémostatiques locales, Cellistypt®
est bactéricide contre un large spectre de bactéries
gram+ et gram-, y compris aérobies et anaérobies.
Cellistypt® n'est cependant pas destiné & remplacer
un traitement thérapeutique ou prophylactique pour
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le contréle ou la prévention des infections post-opé-
ratoires.

Utilisation :

Cellistypt® est utilisé dans les procédures chirurgica-
les comme adjuvant pour contréler les hémorragies
des capillaires, des veines ou des petites artéres, lors-
que la ligature ou d'autres méthodes conventionne-
lles de controle sont impossibles a appliquer ou ineffi
caces. Cellistypt® peut étre coupé aux dimensions
nécessaires pour les interventions endoscopiques (et
autres interventions). Lors des laparoscopies, il ne se
deroule pas de l'instrument.

Présentation :

Cellistypt® (densité standard de compresse) est four-
ni sous forme stérile en double emballage. Cellistypt®
D-K (haute densite de compresse) est fourni sous
forme sterile en double emballage. Cellistypt® F (fi
Is densité standard) est fourni sous forme stérile en
double emballage.

Mode d'emploi :

En retirant Cellistypt® de I'emballage et au moment
de son utilisation, préserver sa stérilité. Apres l'ou-
verture du petit sac de 'emballage externe, la poche
interne est posee sur un petit plateau stérile ou sur
un linge stérile. Un membre de I'équipe opératoire
portant des gants retire 'emballage interne dans des
conditions de stérilité. La gaze hémostatique est reti-
rée a |'aide d'une pincette. La quantité indispensable
d'Cellistypt® est découpée selon les besoins. L'hémo-
rragie est coupée en posant la gaze hémostatique sur
le lieu de saignement ou avec forte pression sur le
tissu. La manipulation de la gaze hémostatique est
simple et sa position peut étre modifiée en cas de be-
soin. Le matériel sanitaire non-utilisé doit étre liquidé.

Contre-indications :

L'hémostatique résorbable local ne doit pas étre im-
planté dans les defets osseux tels que les fractures,
car il est possible qu'il ralentisse la formation du cal
osseux et engendre un risque théorique d'apparition

d'un kyste.

Les hémostatiques résorbables locaux ne peuvent
étre utilisés avec des colles a base de méthyle mé-
thacrylate, par exemple dans la chirurgie des os, car
sa présence peut réduire 'adhérence de la colle a l'os.
Les hémostatiques résorbables locaux ne peuvent
étre utilisés autour du nerf et du chiasma optiques.
lls ne peuvent rester en contact avec les autres voies
nerveuses ol le gonfl ement de I'nemostatique peut
infl uencer le fonctionnement de la voie nerveuse.
['hémostatique résorbable local ne doit pas étre utili-
sé pour controler les hémorragies de grosses artéres.
Les hémostatiques résorbables locaux sont entiere-
ment résorbables. IIs ne peuvent étre utilisés en pré-
vention des adhérences.

'hémostatique résorbable local ne doit pas étre
appliqué sur des surfaces suintantes non hémorra-
giques, car la réaction des liquides organiques autres
que le sang, tels le sérum, ne produit pas d'effet hé-
mostatique satisfaisant.

['hémostatique résorbable local ne doit pas étre con-
sidéré comme substitut a de bonnes pratiques chirur-
gicales telles que les sutures et les ligatures.
Refermer une plaie contaminée sur Cellistypt® sans
drainage peut entrainer des complications et doit
étre évité.

Les hémostatiques locaux ne peuvent étre utilisés
a l'interieur du systéme sanguin. La circulation des
fragments pourrait entrainer 'obstruction partielle
ou compléte du systeme vasculaire.

En chirurgie vasculaire, éviter la pénétration de la
gaze hémostatique dans le systéme vasculaire, sinon
la circulation des fragments du produit pourrait en-
trainer l'obstruction partielle ou compléte du systeme
circulatoire.

Les hémostatiques résorbables ne sont pas préparés,
fournis et déstines a des fi ns autres que cellem in-
diquées. Les médecins doivent déterminer et juger si
toute lésion physique du patient n'est pas une con-
tre-indication a l'utilisation de ce produit.
Avertissement :

'hémostatique résorbable local ne peut étre utilisé
que par un specialisté qualifié.

Cellistypt® est destiné a usage unique. Ne pas restéri-
liser ! Le matériel utilisé doit étre liquidé.

La gaze hémostatique brunie n'est pas utilisable. Le
brunissement de la gaze et les tendances de dégra-
dation peuvent indiquer de mauvaises conditions de
conservation.

Ne pas utiliser Cellistypt® si I'emballage ou le contenu
est endommagé.

Eviter les tampons ou le méchage serré, en particulier
au sein du compartiment osseux du systéme nerveux
central ou d'autres cavités rigides ou le gonflement
du matériel hémostatique pourrait géner le fonction-
nement normal et provoquer une nécrose.

Veiller a ne pas trop serrer lorsqu'il est utilisé comme
enveloppe lors d'une chirurgie vasculaire. Une fois
I'hémostase obtenue, la gaze hémostatique

doit toujours étre retirée de I'endroit d'application en
cas d'utilisation autour ou a proximité de cavités os-
seuses, de la moelle épiniere ou du nerf et du chiasma
optiques, car le gonfl ement du produit risque d'exer-
cer une pression et une lésion nerveuse. Cellistypt®
est appliqué sec et il ne doit pas étre humidifi¢ !
Retirer le plus de sang possible de la zone de la plaie
avant ['utilisation de I'hémostatique résorbable local.
La gaze ne doit pas étre imprégnée d'agents antiin-
fectieux ou d'autres substances, telles que des solu-
tions tampons ou toute autre substance hémostati-
que. Son effet hémostatique n'est pas augmenté par
I'addition de thrombine, dont I'action est détruite par
le faible pH du produit.

Afi n d'assurer I'écoulement et d'éviter une obstruc-
tion, le drainage selon la méthode de Redon ne doit
pas étre réalisé a proximité immédiate de I'hémos-
tatique appliqué.

Précautions d'emploi :

Utiliser toujours la quantité indispensable d'Cellis-
typt® Ft le maintenir fermement en place jusqu'a
I'arrét du saignement. En chirurgie urologique, éviter
la formation d'un bouchon dans |'urétre, I'uretére ou
un cathéter.

Cellistypt® ne peut étre utilis¢ comme pansement
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en surface, a |'exception du controle immediat de
I'hémorragie - inhibition de croissance d'une nou-
velle peau.

Au cas ou I'hémostatique résorbable serait utilisé
pour tapisser temporairement la cavité de grandes
plaies béantes, il doit étre placé de facon & ne pas
recouvrir les bords de la plaie.

Les hémostatiques résorbables ne peuvent étre utili-
sés dans les zones infectées.

Lutilisation d'hémostatiques résorbables locaux ne
doit pas étre précédée d'application de nitrate d'ar-
gent ou d'un autre agent chimique cautérisant,

car la résorption de la gaze hémostatique peut étre
réduite dans les zones cautérisées chimiquement.

Complications potentielles :

Les complications potentielles comprennent, sans
s'y limiter :

® Sténoses

@ Paralysie, lésions des nerfs ou cécité

® Complications de drainage apres operations de
cholécystite et de I'uretére

® Sensations de brulures et de picotements, éter-
nuement

® Risques lies aux procédés d'intervention courants.

La cellulose oxydée a été utilisée comme enveloppe
dans le cadre de la chirurgie vasculaire. Bien qu'au-
cune relation directe de cause a effet n'ait pu étre
établie entre la sténose et l'utilisation de la cellulose
oxydée, il convient d'étre prudent et d'éviter d'appli-
quer le produit en enveloppement serré.

Des paralysies et des Iésions nerveuses ont été ra-
pportées en cas d'utilisation de la cellulose oxydée
autour ou a proximité d'un canal osseux, de zones
de confi nement osseux, de la moelle épiniére ou du
nerf et du chiasma optiques. Bien que la plupart de
ces observations concernent des laminectomies, des
cas de paralysie ont aussi été rapportés en relation
avec d'autres procédures. Un cas de cécité a été ra-
pporté en relation avec la chirurgie réparatrice d'une
lacération du lobe frontal gauche, la cellulose oxydée
ayant été placé dans la fosse cérébrale antérieure.
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On a rapporté une possibilité d'allongement du dra-
inage dans les cholécystectomies, ainsi qu'une diffi-
culté de passage de ['urine par l'urétre aprés pros-
tatectomie. Un cas d'uretére bloqué aprés résection
partielle d'un rein a ete rapporté, qui a nécessité un
sondage postopératoire.

Lorsque la cellulose oxydée a été utilisée dans les
épistaxis, des sensations de brilure, picotements et
éternuements ont été rapportés. Ceci peut étre attri-
buable au faible pH du produit.

Des sensations de brilure ont été rapportées Luand la
cellulose oxydée était appliquée aprés polypectomie
nasale ou hémorroidectomie. Des céphalées, bralures,
picotements et éternuements ont été rapportés dans
les épistaxis et autres interventions ORL. On a signalé
des sensations de picotement lorsque la cellulose
oxydée était appliqué sur des plaies superfi cielles
(ulcéres variqueux, dermabrasions et sites de préle-
vement de greffe).

Interaction :
Aucun effet connu

Surdosage / intoxication :
Aucun effet connu

Effets sur la commande de machines :
Aucun effet connu

Utilisation pendant la grossesse et I'allaitement:
Aucun effet connu

Conditions de conservation:

Conserver dans un endroit sec.

Pour les conditions de température de stockage, voir
I'¢tiquette apposeé sur la boite et le sachet. Protéger
de la lumiére directe. Conserver dans son emballage
original.

Ne pas utiliser apres la date d'expiration indiquée
sur 'emballage. Le brunissement de la gaze et les
tendances de dégradation peuvent indiquer de mau-
vaises conditions de conservation. Ne pas utiliser ce
produit dégradé !

Stérilisé par rayons gamma. Ne pas restériliser !

Tout effet indésirable inconnu doit étre signalé.

REFERENCE CATALOGUE
NUMERO DE LOT

[LoT]
TAILLE DU PRODUIT
STERILISE PAR RADIATION

& UTILISER AVANT LE
/I ATTENTION, CONSULTER LE MODE D'EMPLOI
) NE PAS RESTERILISER
(®) ushce uNaue
X UMITATION DE TEMPERATURE (CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE CONSERVATION)
(&) NE PAS UTLISER I LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE

e
e

2 PROTEGER DE LA LUMIERE DIRECTE
AR CONSERVER AU SEC

Date de revision: 04/2012
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Cellistypt®

Topical Absorbable Hemostats, Sterile
FOR SURGICAL USE

Description:

Cellistypt® is a sterile absorbable knitted fabric
(Cellistypt® and Cellistypt® D-K ) or a sterile absor-
bable soft layered material (Cellistypt® F), prepared
through the controlled oxidation of cellulose. The
product’s color is white and it can be cut or sutured
without fraying.

The product line includes regular density Cellistypt®
products, used to control capillary, minor venous
and minor arteriolar bleeding. High density Cellis-
typt® D-K products providing greater thickness and
improved endurance, used to control higher volume
capillary, venous or arteriolar bleeding and a fibrillar
version of the Cellistypt® F product with reduced
weight and extremely high flexibility, used to control
hemostasis over a large area, surface applications,
irregularly shaped bleeding sites or in areas that
are difficult to access, as the desired amount can
be grasped with forceps and easily placed onto the
bleeding site. Any amount of Cellistypt® F can be
easily separated, yet the fibers continue to cohere to
one another without uncontrolled dispersal over the
operative site.

Mode of Action:

When saturated with blood, Cellistypt® swells into
a gelatinous mass, still maintaining its original
structure. The product then helps in the formation
of a clot by initial denaturation of blood proteins,
thus supporting local hemostasis and hemorrhage
control.

When used properly in minimal amounts, Cellistypt®
is absorbed with practically no tissue reaction, de-
pending on the degree of saturation with blood, and
the tissue bed, practically without residues.

In addition to topical hemostasis, the bacteriosta-
tic and bactericidal properties of Cellistypt® inhibit
growth and multiplication of gram positive and
gram negative organisms including aerobic and
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anaerobic bacteria. Nevertheless, Cellistypt® is not in-
tended to be a substitute for systemically administered
therapeutic or prophylactic anti-microbial agents to
control or prevent post-operative infections.

Indications:

Cellistypt® is used adjunctively during surgical and
minimal invasive procedures to control capillary,
minor venous and minor arteriolar bleeding, when
conventional hemostatic methods such as ligation
are not effective or practical. Cellistypt® can be cut
to size for use in endoscopic procedures.

Device Form:

Cellistypt® (regular density knitted fabric) is supplied
sterile in double pouch packaging.

Cellistypt® D-K (high density knitted fabric) is su-
pplied sterile in double pouch packaging.

Cellistypt® F (regular density fi brillar version) is su-
pplied sterile in double pouch packaging.

Instructions for Use:

Sterile techniques should be observed when remo-
ving Cellistypt® from the packaging.

The outer pouch should be peeled open to allow the
inner pouch to drop on a sterile tray or towel. The
inner pouch should be peeled open by a scrubbed,
gloved and gowned member of the operating team.
The product can then be removed using forceps. The
required amount of Cellistypt®, adjusted as neces-
sary, is laid on the bleeding site or held firmly against
the tissue until bleeding stops. Any unused product
should be discarded.

Contraindications:

Topical Absorbable Hemostats should not be used
for implantation in bone lesions, such as fractures,
because of potential interference with callus for-
mation and a theoretical chance of cyst formation.
Topical Absorbable Hemostats should not be used in
conjunction with methyl methacrylate adhesives, for
example in orthopedic surgery, because their presen-
ce may reduce the adhesive strength of the bonding

agent to bone.

Topical Absorbable Hemostats should not be used
around the optic nerve and chiasma opticum and
should not remain in contact with other neural
pathways, where extra pressure induced by the
swelling of the absorbable hemostatic material may
affect neural pathway function.

Topical Absorbable Hemostats should not be used to
control bleeding from large arteries.

Topical Absorbable Hemostats are absorbable he-
mostats and should not be used for adhesion pre-
vention.

Topical Absorbable Hemostats should not be used on
non-hemorrhagic serous oozing surfaces, since body
fluids other than whole blood, such as serum, do
not react with the product to produce a satisfactory
haemostatic effect.

Topical Absorbable Hemostats are not intended to
be used as a substitute for careful surgery and the
proper use of sutures and ligatures.

Enclosing the product in a contaminated undrained
wound may lead to complications and should be
avoided.

Topical Absorbable Hemostats should not be used
inside the blood circulatory system to avoid the
passage of loose fragments of the product through
blood salvage system filters. The presence of product
fragments may lead to partial or full obstruction of
the vasculatory system.

When used during vascular surgery, extra care must
be taken to avoid penetration of the product into the
vascular system. Otherwise, loose fragments of the
product may lead to partial or full obstruction of the
circulatory system.

Topical Absorbable Hemostats are not designed, sold
or intended for any use other than as indicated. It is
the physician’s responsibility to determine whether
any physical impairment of the patient could con-
traindicate the use of this device.

Warnings:
Topical Absorbable Hemostats should be used by
trained and skilled personnel only.

The device is intended for single use only. Do not
reuse or re-sterilize. Discard any unused material. Do
not use if the gauze is yellow/orown.

Browning of the gauze and a tendency to crumble
may indicate damage to the product caused by inco-
rrect storage conditions.

Do not use the device if the package or contents
appear damaged in any way.

Wadding or tight packing of Topical Absorbable
Hemostats should be avoided, especially within the
bony closure of the central nervous system or within
other rigid cavities, where extra pressure induced by
the swelling mass of the absorbable hemostatic ma-
terial may interfere with normal function and may
even cause tissue death.

If used as a wrap during vascular surgery, do not
apply too tightly.

When Topical Absorbable Hemostats are used to
achieve hemostasis within, around, or in the proxi-
mity of foramina in bones, in areas of bony confine,
the spinal cord, or in the proximity of the optic nerve
and chiasma opticum, they must always be remo-
ved after hemostasis has been achieved. Otherwise,
the material will swell and could exert unwanted
pressure.

Topical Absorbable Hemostats should be applied dry
and should not be moistened prior to application.
Make sure to remove as much blood as possible
from the bleeding site before applying the product.
Topical Absorbable Hemostats should not be impreg-
nated with anti-infective agents or with other ma-
terials such as buffering or hemostatic substances.
The hemostatic effect is not enhanced by the addi-
tion of thrombin - thrombin activity is destroyed by
the low pH of the product.

In general, use a Redon drain in order to present plu-
gging and to ensure safe drainage. The drain must
not be placed on or close to the applied Topical Ab-
sorbable Hemostats.

Precautions:
Use only as much of the product as necessary for
hemostasis, holding it fi rmly in place until bleeding
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stops.

When used in urological cases, extra care must be
exercised to prevent the device plugging the urethra,
ureter or a catheter.

Topical Absorbable Hemostats should not be used
as a surface dressing except for immediate bleeding
control as they inhibit the growth of new skin.

If Topical Absorbable Hemostats are used tempo-
rarily to line the cavity of large open wounds, they
should be placed so as not to overlap the skin edges.
Topical Absorbable Hemostats should not be used in
infected areas.

The use of Topical Absorbable Hemostats should not
be preceded by the application of escharotic chemi-
cals, such as silver nitrate or other similar products,
since absorption of the device may be reduced in
chemically cauterized areas.

Potential Complications:

Potential complications include, but are not limited to:
® Stenosis

® Paralysis, nerve damage and / or blindness
 Drainage complications after cholecystectomy and
urethral procedures

® "Burning" and "stinging" sensations, sneezing

® Risks normally associated with interventional
procedures.

There have been reports of a stenotic effect when
oxidized cellulose has been applied as a wrap during
vascular surgery. Although it has not been establi-
shed that the stenosis was directly related to the
use of oxidized cellulose, it is important to be cau-
tious and to avoid applying the material tightly as
a wrapping.

Paralysis and nerve damage have been reported
when oxidized cellulose was used around, within,
or in the proximity of foramina in bone, areas of
bony confine, the spinal cord, andor the optic nerve
and chiasma opticum. While most of these reports
have been in connection with laminectomy, reports
of paralysis have also been received in connection
with other procedures. Blindness has been reported
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in connection with surgical repair of a lacerated left
frontal lobe when oxidized cellulose was placed in
the anterior cranial fossa.

Possible prolongation of drainage in cholecystec-
tomy and diffi culty in passing urine via the urethra
after prostatectomy have been reported. There has
been one report of a blocked ureter after kidney re-
section, in which postoperative catheterization was
required.

Occasional reports of "burning” and “stinging" sen-
sations and sneezing when oxidized cellulose has
been used as packing in epistaxis are believed to be
due to the low pH of the product.

A burning sensation has been reported when oxidi-
zed cellulose was applied after nasal polyp removal
and after hemorrhoidectomy. Headache, burning,
stinging and sneezing in epistaxis and other rhino-
logy procedures, as well as stinging where oxidized
cellulose was applied on surface wounds (varicose
ulcerations, derm abrasions and donor sites) have
also been reported.

Interactions:
Not applicable.

Overdose/intoxication:
Not applicable.

Effects on the ability to drive and operate ma-
chinery:
Not applicable.

Use in pregnancy and lactation:
Not applicable.

Storage:

Keep dry.

For storage temperature conditions please refer to
the label on the box.

Protect from direct sunlight. Keep in the original
packaging.

Do not use beyond the use by date stated on the
label. Browning of the gauze and a tendency to

crumble indicate incorrect storage.
Sterilized by gamma irradiation. Do not resterilize.

Any adverse effects not noted here should be re-
ported.

CATALOGUE NUMBER
BATCH CODE

PRODUCT SIZE

g USE BY DATE

A CAUTION, CONSULT ACCOMPANYING DOCUMENTS

) 0o nor ResTERILIZE
() po nor reuse

X TEMPERATURE LIMITATION (STORAGE REQUIREMENTS)
(&) DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

Z Keep AWAY FROM SUNUIGHT
4K (EEP DRY

Revision date: 04/2012
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Cellistypt”

Tomka Amoppogriotua AipooTatikd, AmooTelpwpéva
TIA XEIPOYPTTKH XPHEH
%pwpge‘ﬁgtypt“ eival  éva anooTepwpié
arroppo%r'] mhekto Opaopa (Cellistypt” kat Ce-
istypt” -(Ij(l;j?] £VaL AMOOTEPWLEVO ATOPPOPHOILO
VAKO AeTTTdv otpwaewy ( mf" F), 10 omoio
mapaokevdleTar  amd  eheyxopevn  okeidwon
xutrapivig. To 7poiov eivar )vzuxm:E XP@HaTOG Kol
opei va Kortel 1) va pagel ywpig vo Eegrioer.
;In gapd ﬂEpl}\?lpﬁ(E\i:‘f ‘r)fx Pnpdibvslfgu Cellistypt*
KAVOVIKIIG TIVKVOTITAG, Tt 070 XPNOIHOTOL0UVTaL
Y TOV TEPLOpIOpO TG )\f@gppay[ag TPIYOEIO@Y, Twv

KOV 1OV PAePDY Kkat 1Sicwv.

;P ﬂpd%lvp‘?gpgyeﬂjstytgt” -K uqmap)\:']ncpnvxvdn]‘mc,
e peyohitepo TAX0G Kat PeATiwpéviy avtoxr,
XPTOWOTO0OVTAL YA TOV_TIEPOPIOHO — Heyahwy
QULOPPAYIDV ;ﬁgooslﬁdyv, (p)\xg'm/ I apmpdieoy,
Kkat 1 vadng éxdoon Tov mpoidvrog Cellistypt” F
Heopévou BApous kat eEpETIRA LYMG Evkapyiag
XPNOWOTOIEITAL Yia TOV €AeYX0 TG QUHOOTAONG
ploG  peyaNOTEPG  TEPIOYG, Yot ETIgavelaKr)
EPOAPLOYT), IOl TIEPIOXEG AKAVOVIOTOD OXT)UATOG TTIOV
QLOPPAYODY 1) OE TIEPIOYEG OTIG OTTOIEG 1) TG
eivar Svokohn, kabag 1 emBupnm) Troc(mga
pmopel va mootel pe AaPidar ket var TomoBetnei
£0koAa 0TIV TreploxT) Trow auptopparyei. Omotadiyote
moootra Tov Cellistypt” F pmopei va amooyiotei
€0KOA, EVTOUTOIG OL fveg Tov ouveyifowy va
Suartrpoby T ovvox Toug, Ywpi va Siaokopr@vtal
aveEeheykTaL oy EyXeIpTTI) TELOXT

Tpomog Apdonc:

Mo To Cellistypt” kopeoe e aipia, petorpénetat
ot o oykaddn Gelatvoedr pa%iv Sampivtag
v apyki o Sop. To mpoidv ovpPdihel
énerta o) Snovpyla evdg BpdpPov péow g
CAPXIKNG HETOLOIWONG TWV TPWTEV@VY TOL afuatog,
vriofonflovtag pe autov Tov Tpdmo Ty Tomk)
QUOOTAOT) Kt TOV TEPLOPIOHO TG AUOPPayiag.
E(*xlv )?p@mponomggﬁz }gac-’rﬁ)\)\nm%u Pogpcg\dxlo*rsg
TIOCOTI|TEG, TO i anoppogdtat oxedov
pe pmdevikry avtidpaon Tov 10T00, avdhoya pe
Tov Podud oToV omoio €xel KOPETTEL e aipial Kot
Ue TO OTPWHA (OTOV, Kat oIy ovoia Sev agrivet
vroefjpora.

TTépay TG TOTIKIG AUHOTTAGTG, Ot PAKTNPIOOTATIKEG
Kat ploktoves  Bomreg tov Cellistypt”
emodifouy Ty avartuén kot Tov TOAATAAGIAoHO
v Oetkav katd Gram kat TWV apVITIKAOV
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Katd Gram opyaviop@y, oupmepAapPavopévwy
Twv agpoPlwv K Twv avaepdBwv Paxmnpiwv.
Evtottog, 1o Cellistypt” Sev mpoopiletar yax
VTTOKATAOTATO  TWV  QUOTNUIKA  XOPTYOUUEVWY
BepamevTikwy 1} TPOPUAAKTIKOV aVTIUKPOPIOKDY
TapayovIwy yio Tov é\eyxo fj TV TpoAnym Twv
HeTeYXepTIKWV oyicogewy.

Evéeifeaic:

To Cellistypt” xpnotomoteitan GuUTANp@WHATIKA
Katd T OUPKEI  XEPOVPYIKAV Kot EAGXIOTaL
enepPorikdv  SGIKACKDY  yio TOV  TEPIOPIOUO
QOPPAYIDY TWV TPHOESWY, WKPWV AUHOppaydY
QAebwv kat TV apmPdiey, 0TS TEPITTOOEIG TIoL
ou| £G AUMOOTATIKEG EB0S0L OTTwG T arToAivwo)
Sev eivar amoteleoplaniké 1 mpaxtikéc, To Cellis-
typt” propei va kortel oVTwg Wote var Suvarar vat
xpnotortomne o Stadikaotes evookomong.

Mopgi Zvokevnc:

To " (TAEKTO DPAOHQL KAVOVIKITG TTUKVOTITTOR)
Buﬁesrmmrmlgu £vo 0 Sir\r) ouoKevaoiaL

To (‘disty)pt’ wm Vgaopa WM
mukvémag)  Sieifetan anootepwpivo oe ST
ol F (g ixdompavonsi i
o G KAVO!

SarriBetat amooeipwiEvo oe mchv%am
ObnyiesXprionG: , , ,
OampérervampnBovV TeVIKEG ATOTTEIPWOTG HETA
v agaipeon) Tov Cellistypt” a6 ) ouokevaoia

H IKr) oakobAa ovokevaoiag Ba mpémet
v avoryDel oVTwG oTe 1 E0WTEPIK) GKKOUAQL
va Téoel ot anmootelpwyévo Sioko 1) mavi. H
eowtepikr]) carovha B Tpémer va avoyBel oo
péloG NG xepovpyiis opddas, To omoio gopdet
QTOOTEIPWLIEVAL XEPOUPYIKA YavTial ket Todid. To
Tipoidv prtoped éerta vor e€oryBel oo T ovokevaoia
ue m xprion AaPidac. H amartovpevn moootta
Cellistypt”, n omoia pocappdleTar Katd mepirwor),
£QapUOLETaL TIGVW 0TV TIEPLOXT) TTOL AUOPPOTyEi 1)
XProtHonotetat yia doxnon otabeprig mieons otov
10TO G GTov Vo oTaparTroet n aupopparyia Toxov un
Xpnotporrounpévo poidv Ba mpértet va amoppigpBet.

Avrevdeiteic:

Ta Tomka Anoppogriota Atpootarikd Sev fa
TIPETEL VAU YPNOWOTIOIOUVTAL VIO EUPUTEVOT) OE
ootikés BAdPeg, omws kardyparta, Adyw G mbavii
napsgt[ﬁo)\ﬁc o Snovpyla THhov kau Bewprrika
om Snuovpyia komg. Ta Tormkd Aoppogriotua
Aytootarixa Sev B mpémet vat yprotpomolovvTaL
oe oLvdLaoPO e oVYKOANITIKG  peBaikpulikod

peboliov, yia  mopdderyua oy opBorteducy
Xetpovpyu), emeidi 1 TapovsiaL Tog eVOEKETaL Val
UewoeL ™ o‘uyko;\]}\rrnm Sbvagn Tov TapdyovTa
QUYKOAANOTG OTO 00TO.

To Torukd Anoppogriona Aiootatik dev o
TIEEL VL YPNOILOTIOIOUVTAL YOPW artd TO OTTIKG
VEDPO KL TO OTTTIKO XIAGOL Kot VAL ETTOpIOVTOL &
vevpikdv 08wy, kabdg 1 emmpooBe) mieon mov
mipokahettat and T SLOYKWwaT| To amopPOPraILOL
QROOTATIKOD VAKOD EVSEXETAL Vol eMmpedoel )
Aerroupyiarmg vevpikrig odov.

T Torukd ATt oo Aiprootortika Sev Bo mpéret
Vo YROOTOO0VTEL Y TEPIOPIONO TG ayioppayiag

opupn o
a Tormka Amopporioila OOTOTIKA ~ €lval

anmoppogroIa ailooTaTikd Ko dev Ba mpénet va

yqq#motobvml YTy TPONYM cLYKOAMNENG,

a Tomuka Amoppogroipa Aitootatikd Sev Oa
TPETEL VAL XPNOWLOTOIOVVTAL OE W1 CUHOPPAYIKEG
EMPAVELES TIOV eKKPivOLY 0pwdeg VYpo, kabwg Ta
OWHATIKA YPA TIEPaV TOL OMKOD ailaTog, 6mws o
0p0gG, Sev avTidpolv e To Tipoioy yio T Snpovpyio
(KOVOTIOITIKOV CULOCTATIKOD ATTOTEAEGLATOG,

Ta Tomka Amoppogroia  Aootomik  Sev
TipoopifovaL yla Xprion W UnoKaTdoTaTaL NG
TPOCEKTUG XEIPOLPYIK|G enébaonc Kat Tr opbing
101G TWV XEPOLPYIKWY POLLIATWY Kt ETOECHWY.
£YKAEIOT] TOL TIPOIOVTOG OE it HOAVGHEVT),
pn kaBapiopévn  xeipovpyika mAnyr - evdexetal
vau o&nyr]csl oe emmlokes kau Ba mpémel va
anogebyetat.
Ta Toruka  Amoppogroyia  Aipootatikd  Sev
B mpémet va Xpnowlomoobviar  EVIog  Tov
KUKAOQOPIKOD  GUOTHHATOG, _ TIPOKEEVOD Ve
ano ei 1) Siéhevon Twv xahapdv Bpavopdrwv
00 TPOIOVTOG  Slaytécon  Twv (ﬁi)\rpwv oV
OLOTHHOTOG Bld.cwcrlq QifToG, b o
Bpavopdmwy Tov mpoiovtog eviéxetar v odnyrioel
oF pepuet} 1) OMKN) Tapetodion Tov ayyelakod

OVOTHHATOG. ’ )

Sy mepimtwon mov xprooromnfel katd ™
Sidpreta agystamq YEPOLPYIKNG ETépPaomG, Tipértet
va_emotabel litepn mpocoy| omy anoguyi
&eic&)o‘gc TOV TIPOIOVTOG GTO QYYELKO COOTTHAL
e avtiflem mepimtwon, N mapovsia xahapdv
Opavopdrwy Tov MpoiovTog eviéxeta v odnyroet
oe pepuat} 1) OMKn Tapeutodion Tov ayyelakod

(aTOG,

Ta Tomka  Amoppogroyia  Aipootatikd  Sev
oxediadovtar, whodvtar 1) Tpoopilovtar  yia
omotadimote @A\ xprom Tépav awtig  mov
vrodekvoetar. O kabopopdg Tov av Tuxov
o) avarmpia Tov acdevols Ba pmopovoe va

mpokoéoel avtevleifelg om xpron autrg g
GLOKeVNG efvat vV ToL TPoD.

Ta Toruka Anoppogrioa Apootormikd Ba mpémet va
Xpnmponotoﬁvr’?nﬁo@sm(d a6 ekmaudeVEVo kat

M%uwvn ﬂp?lomfmmanémq%m Yio pa xprion).
Anr?mponppmn:u]m'wwvn avalmpn\:mq)aMm ©
0 Koupé xpapa TG yalag ke Téor) v BpuppieriCetar
VOEXETalL Vet urodnAdovel KaTaoTPOgi] Tob TPGIdVTOG
Aoyopnowotiicgitadne ,
My xpnowonoiefte 10 7ipoiov edv 1 ovokevaoia
1 TO_TEPIEXOLEVO QOIVOVTL KATEOTPOYEVAL Ctd
onoladirote dmoym, ) )
H  vmepfoluci mhpwon 1 o unepfoliog
emwpamopos pe Torma Are OpicL AIHOOTOTIKA
B ipemet vt ctogebyeTal, Siws oy ke ootév)
KoAOTITL Tov VEUPIKOD
g, T revgsel ol oy |
miieon 7iov Ba poickndel a6 m Sidywwon G pelag
TOL ATTOPPOPHOILIOV AULOOTOTIKOY VNIKOD EVIEXETa Vot
%&m guotohoyua) Aerrovpyiat kau Sbvera vat
TIPOKOEOEL KOOl KO VE ooV
Edy mporerrau vat xprioomompei wg meprrihiypat ket
B
Owv  Ta % An(gppoqmmpu Aootomkd
R
O TEPIOYES 00TIKOL Opiow, TG omtovSUAIKrlG om)\nc:
1} 0TIV EYYUTITICL TOL OTTTIKOD VEDPOL KAt TOL OTTIKOD
TIpETEL Vot oL TEVTOTe pETA TV
enttend) M _aootaonc, e avrl {rTwor),
mgum & Sm sv&)@rmes\sg a?ir’]osl n
e A
Ta mmmson noa Apootamikd Ba mpértel
va egappoloviat fnpd kau Sev Ba mpémel va
UY’X]]V(' vrqlnplvmpqu. ;Et, Mia[so‘nsxm

ApapéaeL 600 TO QUVETOV TIEPIOBOTEPO it a6 TV
1Of A4 IOOETE TO OV.

R A N

va G 1

ﬁ%aummwggﬁmmﬁmmm
o m dpdon_ Sev evioberar pe mv

e, H Spaotucomra g Bpoyiviig
Kzgrwrpwmmwxawﬂo pH tovpoidvog,
Yeviéq xmmwommmmpgﬁm

TpanHOTOG n va oe
%Wwwm ks
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aopakéotep) mapoyétevon. H mapoyétevon Sev
TIPEMEL VU mo(-)srslml v 1) kovtd ot Toruka

ATIoppo@rioiiat AIHOOTATIKA TIOL EX0VV EPAPHOOTEL

Tlpogulakeic:

Xpnoonoujote ovo 6oM TOOGTTA TPOIOVTOG
Efval TapaUTIIT Yia TV QUHOCTAOT), KpAT@VTag
10 otadepd OTNV TMEPLOXT HEKPL Ve OTATHCEL 1)
oppayla

e Tiepintwon Tov xprotporowBel ce ovpohoyud
meploTamik, mpémet va emotadel dlattepn Tpogox
0TV QOQUYH TOL @paypoy TG ouprfpas,
rou ovprrmpa 1) kdmowov kaBetrpa efartiag g

Ta TomKa Amoppogrioa Aootarikd Sev Oa
TIPEMEL V&L XPIOWOTIOOUVIAL (G ETIQAVEITK)
) EKTOG anO TV TEPITTWoT MEPIOpIOLIOL
g dugong aLHOPPavmc, xaBag epmodiory my
avarTruén véou Séppato
Eav ta Tomxka Am)ppoq)r]mpa Alpom'a'ru(a
OTTOLOVVTAL TIPOOWPLVAL Yl

B\O‘Frlmag peydhwv avgxrwz n{nqyw o T(pSﬂSl
va TonofeTodvTal pe TPOTO TETOI0 WOTE Vot Iy
EMKANDTTTOVV TIG AKPEG TOL
Sépparoc,
Ta Torkd Amoppogriogia Agtootati Sev. O
TIPEMEL Ve XPIOWOTIOOVVTAL - OTIG HONVGEVEG
TIEPIOYEC.
H LOYT KAUOTIK@V oV ovoldy, rmwe
VITIKOL Opov  kat  aMwv - Tiopg
TpoidvTwy, dev Bat mpénet va mponyetta T xprong
wy Tomkdv ATOppo@HOWY  ALOCTOTIKWY,
Kafdx N anoppognTkoTITA TG OVOKEVI G EVOEKETAL
va pewfel oTIG KawmploopEves amd T Xk
TIEPIOYEG

TIBavég Emm\okég:
Ot mbavég emmokég mephapPavovy, ywpi va
11 opilovau oe:

TEV(D
. l'[upo)\um], KATAOTPOQ) TOL OTTTIKOD VEbpov 1Y/
xauTophwon
«Emmhoké mapoyétevon énerra and
olokvoTekTop Kau enepPagei; ouprifpag
« AioBnon muoou Kot mou&pm'oc, @Tépviopa
. Kwﬁuvot 0L oLVOwg cxm(ovml e
TOPEUBATIKEG €Tt

‘Exouv undplet avagopéc aiofnong  otévwang

OTG TEPITWOEG KATA TG oToieg 1) OFeidwpévn)
KuTTapiv xel xpnotponomndet wg TLEplw)\lch( Katd

3 ELOKIG el G emepPaong.
T oo A B oo b
cmemv dueoa pe ™ xpron Mg ogsmusvm
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Exouv emiong avagepbel movokég

KUTTAapivig, £fvau OTHavTiko VaLeioTe mpOseKTIKol Kat

vat omoq)suys-rs I OQIKTY) EAPLIOYT TOV TIPOIOVTOG

weTEprruNiypaTog,

Exouv vrapfel  avagopés  mapddvong  Kat
r]c, TOU OTTTIKOD VSU v OTC(V

OEa&up.evn KUTTapivy xpnotporrom IKE YOpw amd,
€VTOG, 1) 0TIV €yYUTTA TWV OCTIKWV TPIHATWY,
[ty T[SPIOXEC oL OOTIKOU OplOU, ™G OTo UNKI"Q
OTANG 1/kat Tov OTTIKOD VebPOL Kat OTTTIKOD
xlaoparoc, Evo o1 Tepiocotepes ad autEg Tig
avagopss oxetifovtaw pe METONEKTOM,  ExouV
smcnc )\qq)eal avag Iipopac napdvor; o€ oxéor) e

Xet avaq;spesl TOpAwon amto ™
EIPOVPYIKT] TIOKATACTOOT) EVOG TPAVHOTIOHEVOD
éplﬂo?rsgyovmlpﬂpocelou Aopov tav 1 ofeidwpév
Kkuttapivy torofetfinke otov omioblo kpaviako

')(ogvQ eriong  kataypagel  maviy - mapdaon

TG XpronS  mapoxetevon oy eméfaon
X)\OKuomcropn Kkat Sdvokohia 0TIV oupr|
Si0d0 Twv ovpwv a6 TV ovp]
cmo srrspﬁam] agaipeon rrpoomrn PS(&[ wrapEst
it avapopd GPAYHEVOL ovprTAPAL [eTd aTto
enéyPaon Vegpektopn, oy omola amautrOnke
gfwxwmwmempwwc
L nspmaumq ava&upsc aobiong Kkaboou
Kk Toouipatog, c Kot @rapviopatog
K@ xpon '“1< ofedwpévne Kuttaping
oTovV mlmﬂpﬂ'fl I_{JPC(Y[C(C TOTEVETAL  OTL

Iéuel}\ovrmmoxam)\op TOL TIPOIOVTOG.
aiofinon  kavoov sxst avagepfel katd Ty
£QapLOYN TIG OLEBWHEVIG KUTTApIVIG EMetTal oo
pwvikoL ToNVTI00K Ko aLpgfpot&KTopq
o, aiofinon
KaVoOL Kot mouguaroc, @rdpviopa Kata
pvoppayia kat TG Aowmég  pvikés  enepdoels,
me Kat afofnon Toovgiatog 0TI MepLoxéG Tov
nokec wq s(pappoomks e EMQAVELES
lf:i;” Sepplariiég ekSopés Kat TG

Borplsqmploxs:

e
mcxﬁu.
YrepSogoloyia/SnAnmpicon):
AevioybeL
Enrrdoels omy tavétra odifiynong kat xpriong
pavnpdToy:
AevioyveL

lon Kkatd ™y Tepiodo ™G VNG Kt ToL
Db Aoy 0 s epnoa?

kot
Duagre o 0 §pd peépog,

Tia esppOKpacrlu qm)\aEnc, cupPovlevteite Ty
ETIKETAL

DoldEteto pcucpul cu'ro v ayeon éxBeon atov ko,
Dulagre T OOV 0TIV pyikr| TOL GUOKEAGTCL

TO XPNOWOTIOMOETE [eTd TO Tiépag TG

THEPOHNVIAG TTOL avarypagpeTaL etucéta. To o
1 yada yiveta kagé ke Bpuppariletar vrodrhdver
{n owoth gilaky.
Amootelp@dnke e axtvoPoliar ydppa. My
ﬁTﬂVﬂﬂOUTSlpwVSTS.

Oa TpérmeL Vo ava TUxOV awsv&-:l&:lc ol
onoieg dev o‘upnsp‘&apﬁavovw oy Tapovoa
evoTTaL
APIOMOZ KATAAOI'OY
KQAIKOZX ITAPTIAAX

METE®OS IIPOIONTOS

[STER =‘n ATIOXTEIPOOHKE ME AKTINOBOAIA

g ANAAQXH EQX

A ITPOXOXH, ZYMBOYAEITE TA £YNOAEYTIKA EITPADA
@ MHN EITANATIOXTEIPQONETE

® MHN EITANAXPHXIMOIIOIEITE

/l[ TTEPIOPIZEMOI @EPMOKPAZXIAY (ATTAITHXEIY OYAAEHY)

@ MHN TO XPHEIMOIIOIEITE EAN H XYXKEAXIA EINAT KATEXTPAMMENH

ZiT DOYAAETE TO MAKPIA ATIO TON HAIO

T OYAAETE TO ZE EHPO MEPOX

Huepopnvia avabedpnong: 04/2012
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H ®
Cellistypt
Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito, sterilizalt
SEBESZETI FELHASZNALASRA

Termékleiris

Az Cellistypt® Fgy steril, felszivodo, kotszovott szerkeze-
i (Cellistypt® és Cellistypt” D-K) vagy steril, felszivodo,
réteges szerkezetli (Cellistypt” F) anyag, mely labora-
tériumi koriilmények kozott, celluléz oxidaciojaval
hozhatd létre. Az elkésziilt termék fehér szind, és kiro-
jtosodas nélkiil vaghato vagy varrhato.

A termékesalad részét képezik a normal siirtiségli Ce-
llistypt” jelzésii termekek, melyek elsésorban kapillaris
vérzések, vagy enyhe, kis intenzitdsti vénds és artérids
vérzések esetén hasznalhat6ak. A nagy stirtiségi Cellis-
typt” D-K termékek nagyobb vastagsaguk és megnovelt
terhelhetéségﬁk révén kivaloan alkalmasak nagyobb in-
tenzitdst kapillaris vérzések, vagy vénas és artérids vér-
zések e]latasara Az Cellistypt” F rostos szerkezetenek
csokkentet ének és rendkiviili hajléke
koszonhetoen nagyszertien alkalmazhat6 nagyobb ki-
terjedésti, feliileti vagy a szokvanyostdl eltéré mintazata,
1lletve nehezen hozzaférheté helyeken fellépd vérzések
csillapitasara, mivel az ellatask likséges nagysigi
termék csipesszel vagy fogoval konnyedén kezelhet6 és
a vérzés helyére applikalhato. Az Cellistypt® F terméke-
knek barmekkora darabja levaghat6, mivel a rostok
tovabbra is szorosan kotodnek egymashoz, vagyis az
elkészités soran az anyag nem fog szétfoszlani a muitéti
teriilet felett.

Az termék miikodési elve

Vérrel dtitatodva, az Cellistypt® zselés allapotuva duzzad,
mikézben tovabbra is megérzi a szerkezetét. Ezutin
felgyorsitja a véralvadas folyamatat a vér fehérjéinek
denaturacidjaval, ezaltal jelentésen elGsegitve a helyi
vérzéscsillapitast és a vérzés kontrolljat.

A csupidn sziikséges mennyiségben és megfeleléen hasz-
nélt Cellistypt® gyakorlatilag mindenféle szovetreakcid
vagy a beiltetés helyén marado anyagmaradvany nélkiil
felszivodik, habar ez természetesen fugg a termék vérrel
valo atitatodasanak mértékétol és a fogadoszovet tulaj-
donsagaitol is.

Ahelyi vérzéscsillapit6 hatasa mellett, az Cellistypt® bak-
teriosztatikus és antibakteridlis tulajdonsagai hatékon-
yan gétoljdk mind a Gram-pozitiv, mind a Gram-ne-
gativ mikroorganizmusok, tobbek kozott az aerob és
anaerob baktériumok osztodasét és elszaporodasat is.
Mindazonltan, fontos megjegyezni, hogy az Cellistypt*

cellistypt completo.indd 43-44

onmagdban semmiképpen nem helyettesiti a megfele-
16en és szakszertien alkalmazott, posztoperativ fertézé-
sek megakadalyozésa vagy kontrollja céljabdl ajanlott
profilaktikus vagy terdpids eszkozoket és eljarsokat.

Felhasznalasi javaslat

Az Cellistypt® termékek leginkdbb sebészeti beava-
tkozasok soran kiegészité eszkozként alkalmazanddk,
elsésorban minimal invaziv eljérdsok keretében, kapi-
llaris, kis intenzitasti vénds vagy artérids vérzések kon-
trollalésara olyan esetekben, amikor a ligacio vagy mds
hagyomanyos vérzéscsillapito eljarasok és modszerek,
nem hatasosak vagy nem praktikusak. Az Cellistypt*
termékek ezenkiviil alkalmasak a megfelels méretre
darabolds utan endoszkopikus beavatkozasokhoz is.

Termékvaltozatok

Cellistypt” (standard stirtiségt, kotszovott szerkezetii
szovet) steril allapotban és dupla tasakos kiszerelésben.
Cellistypt® D-K (nagy stirtiségu, kotszovott szerkezetli
szovet) steril allapotban és dupla tasakos kiszerelésben.
Cellistypt” F (standard stirtiségu, rostos szerkezeti val-
tozat) steril dllapotban és dupla tasakos kiszerelésben.

Hasznélati utasitas

A steril technikak az Cellistypt” termékek kicsomagola-
sa sordn minden esetben szigortian betartandok !

A kiils tasak megbontasa utén a belsé tasakot kozvet-
lenil egy steril talcara vagy steril teritére kell kicstsz-
tatni.

Ezek utén a bels tasak megbontasat mar kizarolag csak
az operdciot végzo személyzetnek elézleg bemosako-
dott és teljes miitds védoruhdzatot és miitGskesztyiit
viseld tagja vagy tagjai végezhetik el. A személyzet
ezenkiviil a terméknek a bels6 tasakbol val6 kiemelését
is csipesszel végezze. A sziikséges méretre alakitott Ce-
llistypt Fzutan a vérzés helyére helyezhetd vagy az adott
szOvetrészre szoritando, egészen addig, amig a vérzés
el nem all. A fel nem hasznalt darabokat ki kell dobni.

Ellenjavallatok

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapit6 eszkozok nem alkal-
mazhatok beiiltetésre kilonbozd csontsériilések, pél-
daul csonttérés esetén, mivel akadalyozhatjék a csontok
megfelel6 Gsszeforradésat és elméletileg ugyan, de még
akar cisztak kialakuldsahoz is vezethetnek.

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozok nem alkal-
mazhatok tovabba methyl methacrylate csontragaszto-
kkal, amelyek példaul az ortopédiai miitétek szokvanyos
eszkozel, mert a ragasztokdkal érintkezve, csokkenthetik
aragasztasok hatékonysagat és erdsségét.

A Felszivodd Helyi Vemscsﬂlaplto eszkczok nem

termék sériilésére, rongdloddsara utal, ami a helytelen

alkalmazhatok a litéideg vagy a latoid Bdé:
kozelében, valamint nem érintkezhetnek kdzvetleniil
semmilyen egyéb idegpélyaval sem, mivel a felszivodo
vérzéscsillapito anyagok megduzzadasuk kovetkeztében
gitolhatjik az adott idegi funkciokat.

A Felszivodd Helyi Vérzéscsillapit6 eszkozok semmi-
képpen nem alkalmazhatok az erds, nagy intenzitést
artérids vérzések ellatsara.

A Felszivodé Helyi Vérzéscsillapito eszkozok, mivel fel-
szivodnak, nem alkalmazhatok adhéziok megel6zésére.
A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapit6 eszkozok nem alkal-
mazhatok nem vérzéses jellegit’ és pl csak vérsavot ontd
feliiletekre, mivel a teljes véren kiviil semmilyen egyéb
testnedy, beleértve a vérsavét is, nem lép reakcioba a
termékkel, igy ezekben az esetekben a kivant vérzésc-
sillapitd” hatas is elmarad.

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozok nem
helyettesitik a gondosan és szakszertien elvégzett mii-
téti beavatkozasokat, illetve az ezek soran végzett varra-
tképzéseket és ligaciokat.

Amennyiben a muitéti teriiletet lezarva, az eszkozt me-
glelelé drénezéssel el nem latott és esetleg szennyezett
sebben hagyjak, az késcbb komplikaciok kialakulasihoz
vezethet és mindenképpen keriilend.

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozok nem
alkalmazhatok az érrendszeren beliil, mivel a termékrél
esetlegsen levilo részecskék, foszlanyok dtjuthatnak a
vérmentd sz(irGin. Az érrendszerbe keriilt foszlanyok
pedig a vérerek részleges vagy akar teljes elzarodasahoz
is vezethetn

Barmilyen érsebészeti beavatkozs soran, fokozot-
tan tigyelni kell arra, hogy termék bérmely darabja,
részecskéje ne juthasson a vérdramba. Mivel, a kordbban
emlitettekhez hasonldan, a termék foszlanyai a vérerek
részleges vagy akar teljes elzarodasahoz is vezethetnek.
A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapit6 eszkozoket a gyarto
csak és kizarolag rendeltetésszerti hasznalatra javasolja,
ezért barmilyen egyéb jellegli felhasznaldsa keriilen-
dé. A kezelorvos felelossége annak eldontése, hogy a
péciens esetleges fogyatékossagai vagy dllapota, dllapo-
tromldsa kontraindikélja-e a termék hasznalatét.

Figyelmeztetések

A Felszivodé Helyi Vérzéscsillapito eszkozoket csak
szakképzett és gyakorlott személyzet hasznalhatja.

A termék szigorian egyszerhasznlatos. Ne probalja
meg tjrafelhasznalni és Ujrasterilizalni. Minden fel nem
hasznalt anyagdarabot selejtezzen ki.

Ne hasznélja fel, ha a szovet sirga/barna szinti lett.

A szin barnulisa és a szovet anyagénak szétmdllasa a

térolds kovetkeztében alakulhat
Ne haszndlja fel a terméket, ha az vagy a csomagolds
barmilyen médon sériiltnek latszik.
A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozoknek a
vérzés helyére tomése, vagy akar csak tdlontal zsufolt,
szoros elhelyezése feltétlentil keriilendd, killondsen a ko-
zponti idegrendszer csontos tiregeiben vagy mds hason-
16 csontos, merev fal iregekben, mivel az anyag duzza-
dasa akadalyozhatja az adott testrész, képlet funkcidjat
lsGséges esetben akar szovetelhalast is okozhat.
Amennylben az eszkozt érsebészeti beavatkozds kereté-
ben "bandézsként’ alkalmazzak, tigyelni kell arra, hogy

ne helyezzék fel il szorosan.
Ha a Felszivodé Helyi Vérzéscsillapito eszkozoket ver
zéscsillapitas vagy meg; és céljabol al

a kovetkezd miitéti helyeken: csontnyilasokban, azok
koriil vagy azok kozelében, barmely csontosan hatarolt
képletnél, a gerincveld mentén, vagy a litéideg és alat6i-
degkeresztez6dés kozelében; akkor a vérzés megsziinése
utdn minden esetben azonnal el kell tavolitani, mivel
az anyag duzzadasanak beinduldsa nyomast fejthet ki
a érintkezd szovetekre, ami mindenképpen keriilend6.
A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozoket szaraz
allapotban kell felhaszndlni, és semmiképpen nem kell
benedvesiteni a beiiltetés elott.

Az eszkoz behelyezése eléitt, a vérzés helyérdl probaljon
‘meg eltavolitani annyi vért, amennyit csak tud.

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozoket hasz-
nalat el6tt ne itassa at semmilyen fert6zésgatlo folya-
dékkal vagy barmely egyéb pufferoldattal vagy mds vér-
zéscsillapito, vérzésgatlo anyagokkal. A vérzéscsillapitd
hatds nem fokozhat vagy gyorsithaté thrombin hoz-
zéadasaval - a thrombinaktivitds megsziinik a termék
alacsony pH-ja kovetkeztében.

Altaldnossagban, hasznaljon Redon drént az esetleges
elzarodasok megel6zésére és a megfelelé drénhatas
elérésére.

Ugyeljen arra is, hogy ne helyezze a drént kozvetleniil a
Felszivodo Helyi Veérzéscsillapito eszkozokre vagy azok
kozvetlen kozelébe.

Ovintézkedések

Mindig csak a sziikséges mennyiséget hasznaljon a ter-
mékbdl, azt pedig hatdrozottan nyomja a vérzés helyére
és tartsa ott egészen addig, amig a vérzés el nem 4ll.
Urologiai beavatkozasok soran, fokozottan tigyelni kell
arra, hogy az eszkoz semmiképpen ne okozzon elzéro-
dast a hugycsben, a higyvezetékben, illetve a katéter-
ben. A Felszivod6 Helyi Vérzéscsillapito eszkozoket, az
azonnali vérzéscsillapitas vagy elallitas eseteit kivéve,
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ne alkalmazza felilleti sebkotésként, mivel gatoljak a
borképzodést.

Amennyiben a Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito
eszkozoket nagyméreti, nyilt sebek ellataséra alkalmaz-
zak, tigyeljen arra, hogy az eszkz a sebszéleken ne érjen
tl és ne takarja a kornyezd bérfeliileteket.

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozoket ne hasz-
nélja fertézott szovetrészeken.

A Felszivodo Helyi Vérzéscsillapito eszkozok betiltetése
elétt ne hasznaljon mard hatésu vegyileteket, mint pl
eziistnitratot vagy ahhoz hasonl6 szereket, mivel kémiai
Kauterizécioval kezelt szovetrészeken az anyag abszorp-
ci6s képessége jelent6s mértékben csokkenhet.

Lehetséges komplikaciok

Lehetséges komplikaciok lehetnek, tobbek kozott:

« Sztenosis

« Paralysis, idegkarosodds és/vagy vaksag

o Elzarodasi komplikaciok epeholyag-eltavolitas vagy

hugycsovet érinté beavatkozasok esetében

o ,Eg0 és ,s2r6” érzés, tiisszogés

« Egyéb mellékhatisok, kockazati tényezok, amelyek

altalaban osszefiiggésbe hozhatok hasonlo jellegli
beavatkozasokkal

Eléfordultak olyan esetek, amikor érsebészeti beavatko-
zésok soran az oxidalt cellulozt polyaként, "bandézsként’
haszniltak és az késobb érsziikitd hatast valtott, valtha-
tott ki. Habar a vizsgalatok nem bizonyitottak egyértel-
miien, hogy a probléma kzvetleniil az oxidalt celluloz
hasznélatdra vezethetd vissza, mindenképpen érdemes

Eléfordultak olyan esetek is, amikor epeholyag-eltévo-
lité miitétek utan kissé meghosszabbodott a drénezés-
hez sziikséges id6 és volt, hogy prostatectomia utin
vizeletiiritési nehézségek léptek fel. Ezenkiviil egyetlen
esetben az is eléfordult, hogy vese resectiot kévetden a
hugyvezetekben alakult ki elzar6das, és végiil posztope-
récios katéterizaciot kellett alkalmazni.

Néhany esetben arrdl is beszamoltak, hogy ,ég6,
Hsz0r6” érzést, illetve tiisszogést okozott, amikor oxidalt
cellulézt alkalmaztak orrvérzés megsziintetésére. Ez
nagy val6szinliséggel az eszkoz alacsony pH-értékére
vezethetd vissza.

Hasonl6an, éget6 érzést jeleztek olyan esetekben is,
amikor orrpolip-eltavolitd vagy aranyér-eltavolitd mi-
tétek soran alkalmaztak oxidalt cellulozt. Fejfdjas, ég6,
csipd, szard érzést, valamint tiisszogést jelentettek orr-
vérzéssel vagy egyéb orrmiitétekkel, beavatkozasokkal
Gsszefliggésben is és a szird érzés olyan esetekben is
el6fordult, amikor oxidalt celluldzt alkalmaztak feliileti
sebek elldtasakor (visszérfekély, hamsériilés, boratiiltetés
donorfeliiletein).

Lehetséges kélcsonhatds egyéb gyogyszerekkel
Nem ismert ilyen hatdsa

Taladagolds/mérgezés  el6fordulsanak  lehetdsége,
veszélye
Nem ismert ilyen hatésa

A keszn.meny hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek
ét iikséges képességekre

a problémara figyelmet forditani, és ezt szem el6tt tar-
tva tigyelni arra, hogy az anyag ilyen célu alkalmazésa
esetén azt ne applikaljuk tdl szorosan az adott véredény
kore.

Eléfordultak olyan esetek is, amikor az oxidalt celluloz
haszndlata csontnyildsokban, azok kériil vagy azok
kozelében, valamely csontosan hatérolt képletnél, a
gerincvel§ mentén, vagy a latondcg és a latoidegkeresz-

tez6dés kozelében, paralysist és idegkarosodast okozott.
Habar ezek a komplikiciok tilnyomérészt laminecto-

mids beavatkozisok kovetkezményeként alakultak ki,
olyan esetek is nyilvanossagra keriiltek, amikor egészen
mis jellegfi beavatkozasok okoztak paralysist az eszkéz
hasznalata soran.

Vaksagot eredményezé komplikaciokrol is vannak
esetleirdsok, mégpedig olyan, a bal frontdlis lebenyt ért
sériilés utani helyreallitd miitét soran, amikor az oxidalt
cellulozt az elilsé koponyatiregben (anterior cranial
fossa) tiltetik be.
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Nem ismert ilyen hatdsa

Alkalmazis terhesség és szoptatds alatt
Nem ismert ilyen hatdsa

A tarolasrol

Szarazon, szaraz helyen tarolando.

A tarolohelyiség homérsékletére vonatkozé elGirdsok
tekintetében olvassa el az eredeti csomagolédobozon és
a tasakokon feltiintetett adatokat.

Kozvetlen napsugrzastol tavol tartando. Mindig az ere-
deti csomaglésban térolja.

A dobozon feltiintetett lejrati id6 utin ne alkalmazza.
A szin barnuldsa és a szovet anyaginak szétmlldsa a
helytelen tarolas kovetkeztében alakulhat ki.
Gamma-sugarzdssal sterilizalt. Soha ne prébdlja tjras-
terilizalni.

Amennyiben a felsoroltakon kiviil barmely tovabbi
észrevétele, tapasztalata van a termék alkalmazasaval,

mellékhatésaival kapcsolatban, azt kérjik jelezze a
gyarto felé.

KATALOGUS SZAM
GYARTASI TETEL KODJA
TERMEK MERET

SUGARZASSAL STERILIZALT

LEJARATI IDO
/I\ FIGYELEM, OLVASSA EL A CSATOLT DOKUMENTUMOKAT ES TAJEKOZTATOKAT
@ NE STERILIZALJA UJRA
® NE HASZNALJA UJRA
)l’ HOMERSEKLETI ELOIRASOK (TAROLASRA VONATKOZOAN)
@ NE HASZNALJA FEL, HA A CSOMAGOLAS SERULT
ZK TARTSA TAVOL KOZVETLEN NAPSUGARZASTOL

4~ TARTSA SZARAZON

Feliilvizsgalat ddtuma: 04/2012
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Cellistypt®

Emostatico sterile riassorbibile per uso topico
PER USO CHIRURGICO

Descrizione:

Cellistypt®si presenta in forma di tessuto sterile riassor-
bibile (Cellistypt® e Cellistypt® D-K) oppure in materiale
riassorbibile morbido a strati (Cellistypt® F).

La fabbricazione si svolge tramite ['ossidazione della
cellulosa. Il prodotto € bianco e non si sfi laccia se ta-
gliato o cucito.

La serie di prodotti Cellistypt®, con una densita stan-
dard del tessuto, viene usata per controllare I'emorragia
capillare, l'emorragia venosa di modesta entita e l'emo-
rragia arteriosa diffusa. Il prodotto Cellistypt® D-K con
maggior densita del tessuto, maggior spessore e miglior
effi cacia serve a un miglior controllo di emostasia per
casi di emorragia capillare piti forte, emorragia venosa
oppure emorragia delle arteriole. La versione a fi li di
Cellistypt® F con minor peso e una flessibilita estrema
viene impiegata nel controllo di emostasia sulle super-
fi ci estese, per applicazione superfi ciale in zone con
forma irregolare oppure di diffi cile accesso. Cellistypt®
si puo collocare facilmente con una pinza sulla zona
colpita dall'emorragia. Qualsiasi parte di Cellistypt® F
puo essere separata dal resto del tessuto mantenendo
la compattezza iniziale, consentendo il pieno controllo
nel campo operatorio.

Meccanismo d'azione:

Quando Cellistypt® simpregna col sangue, aumenta di
volume, diventando una gelatina e conservando sem-
pre la sua struttura originale. In questo modo il disposi-
tivo medico aiuta la coagulazione nella fase iniziale de-
lla denaturazione delle proteine del sangue, favorendo
I'emostasia locale e il controllo dell'emorragia. La garza
emostatica, usata nella quantita minima adeguata,
viene assorbita senza alcuna reazione del tessuto e, in
relazione al livello d'impregnazione di sangue, al tipo di
tessuto, in pratica senza residui. Cellistypt® oltre all'effe-
tto positivo dell'emostasia locale offre un altro valore
aggiuntivo dato dalla sua caratteristica batteriostatica e
battericida: il basso pH inibisce la crescita e la prolifera-
zione di microorganismi gram-positivi € gram-negativi
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e di batteri aerobi e anaerobi. Cellistypt® non sostituisce
e non ¢ destinato alla sostituzione di interventi tera-
peutici e di profi lassi noc farmaci antimicrobici per il
controllo e la prevenzione di infezioni post-operatorie.

Indicazione:

Cellistypt® viene usato come ausilio agli interventi
chirurgici minimamente invasivi per il controllo delle
emorragie capillari, emorragie venose e lievi emorragie
arteriose nel caso in cui i metodi emostatici convenzio-
nali, quali la legatura, non sono effi caci o si dimostrano
poco utili. Cellistypt®, tagliato su misura, pud essere
usato in operazioni endoscopiche, ma non solo. La sua
perfetta aderenza ne consente ['applicazione con stru-
menti chirurgici (per 'applicazione durante la laparos-
copia non scivola dallo strumento).

Forme disponibili:

Cellistypt® (densita standard del tessuto) viene distri-
buito nellimballo doppio sterile.

Cellistypt® D-K (maggiore densita del tessuto) viene
distribuito nellimballo doppio sterile.

Cellistypt® F (versione a fi li con densita standard) viene
distribuito nell'imballo doppio sterile.

Modo d'uso:

Durante il prelievo di Cellistypt® dalla confezione e
durante ['uso non si deve manomettere la sterilita del
dispositivo.

Dopo aver aperto il sacchetto dellimballo esterno, si
posa la tasca interna su una vaschetta sterile o su una
garza chirurgica sterile. Limballo interno viene allon-
tanato da un membro dell'equipe chirurgica munito
di guanti, il tutto in ambiente asettico. La garza emos-
tatica va tolta con le pinze. La quantita necessaria di
Cellistypt® & aggiustata con le forbici. Lemorragia viene
fermata dopo aver posto la garza emostatica nella zona
con una minor fuoriuscita di sangue, praticando una
forte pressione. La garza emostatica ¢ facile da mani-
polare e cosi, in caso di necessita, facile da riposizionare.
Il dispositivo medico non usato deve essere smaltito.

Controindicazioni:
Gli emostatici riassorbibili per uso topico non devono
essere usati per il trattamento di problematiche ossee,

quali fratture, poiche potrebbe venir disturbata la for-
mazione del callo osseo. Sussiste inoltre la possibilita
della formazione di una ciste.

Gli emostatici riassorbibili per uso topico non si possono
utilizzare con la colla per tessuti a base di polimetilme-
tacrilato, ad esempio nella chirurgia delle ossa, perche la
sua presenza puo ridurre I'adesione della colla all'osso.
Gli emostatici riassorbibili per uso topico non si possono
utilizzare nelle vicinanze del nervo e del chiasma ottico.
Inoltre non deve essere messo in contatto con gl altri
tratti nervosi, poiché |'elevata tensione data dall'espan-
sione del prodotto puo infl uenzare la corretta funzio-
nalita del tratto nervoso.

Gli emostatici riassorbibili per uso topico non si possono
impiegare per fermare emorragie delle vene principali.
Gli emostatici riassorbibili per uso topico sono comple-
tamente riassorbibili. Non sono utilizzabili per la preven-
zione della sinechia.

Gli emostatici riassorbibili per uso topico non devono
essere adoperati per medicazioni di ferite di natura non
ematica ma caratterizzate dalla fuoriuscita di siero,
non essendo il dispositivo medico Cellistypt® in grado
di fornire effetti emostatici soddisfacenti per queste
casistiche.

Gli emostatici riassorbibili per uso topico non sostituis-
cono il trattamento chirurgico, quali sutura e legatura.
La chiusura della garza emostatica in una ferita conta-
minata senza drenaggio potrebbe portare a complica-
zioni e deve essere prevenuta.

Gli emostatici per uso topico non si possono usare
dentro il sistema circolatorio. | frammenti circolanti
dell'emostatico potrebbero occludere completamente
oppure parzialmente il sistema dei vasi sanguigni.

Se la garza emostatica viene usata in chirurgia venosa,
si deve prestare particolare attenzione a non introdurla
nei vasi sanguigni. In caso contrario i frammenti liberi
del dispositivo possono occludere completamente
oppure parzialmente il sistema cardiovascolare.

Gli emostatici riassorbibili per uso topico non sono
preparati, distribuiti e destinati all'uso diverso da que-
llo descritto: & di competenza del medico curante la
valutazione fi sica del paziente, in modo da stabilire se
I'uso di Cellistypt® abbia nello specifi co qualche con-
troindicazione.

Awvertenze:

Gli emostatici riassorbibili per uso topico possono esse-
re utilizzati soltanto da personale esperto correttamente
istruito.

Cellistypt® & destinato soltanto per monouso. Non usa-
te ripetutamente. Non sterilizzate! Tutto il materiale non
usato deve essere smaltito.

Se la garza emostatica € di colore giallo-marrone, non &
adatta all'uso. Il colore marrone della garza e la tenden-
za a scomporsi possono signifi care il danneggiamento
del dispositivo a causa di un'errata conservazione.

Non usate Cellistypt® nel caso in cui limballaggio
primario o il contenuto siano danneggiati in qualsiasi
modo.

E necessario evitare il tamponamento oppure un forte
bendaggio con questa garza emostatica, soprattutto
nella struttura del compartimento osseo del sistema
centrale nervoso oppure nella struttura di altre cavita
rigide, dove la maggior pressione causata dal volume
ingrandito del materiale emostatico assorbibile pud
influire sulle sue normali funzioni e cosi puo causare la
necrotizzazione del tessuto nervoso.

Se la garza ¢ usata per bendaggio in chirurgia venosa
essa si deve applicare in modo troppo stretto.

Se 'emostatico riassorbibile per uso topico viene usato
per ottenere I'emostasi intorno ai foramen delle ossa o
nella loro vicinanza, nella zona di restrizione del midollo
spinale dalle ossa oppure in vicinanze del nervo e del
chiasma ottico, dopo aver ottenuto 'emostasia, la garza
deve essere sempre rimossa. In caso contrario il mate-
riale aumentera il suo volume, esercitando una pressio-
ne indesiderata schiacciando il tessuto.

Cellistypt® si usa esclusivamente asciutto e non si deve
inumidire prima dell'uso! Rimuovere la maggior quanti-
ta di sangue possibile prima dell'utilizzo dell'emostatico
riassorbibile per uso topico.

La garza dell'emostatico riassorbibile per uso topico
non deve essere usata con nessun agente antiinfi am-
matorio, né con altre sostanze, quali la soluzione per
bilanciare Iacido o altre sostanze emostatiche. L'effetto
emostatico non & aumentato aggiungendo la trombi-
na. Lattivita della trombina viene inibita dal pH basso di
ossicellulosa.

Generalmente, con [uso del drenaggio Redon vale [awertenza

11/07/13 18:19

47




48

che deve essere presente un buon drenaggio per la pre-
venzione di occlusioni, evitando di applicare il dispositivo
medico nelle immediate vicinanze dello stesso.

Misure di sicurezza:

Usare soltanto la quantita del dispositivo necessaria a
ridurre l'emorragia e per fi ssarlo fi no al raggiungimento
dell'emostasi duratura.

Lutilizzo in urologia richiede maggior cautela per evita-
re locclusione delluretra, delluretere e del catetere. La
cellulosa ossidata (Cellistypt®) non puod essere utilizzata
come bendaggio superfi ciale con I'eccezione di casi di un
immediato controllo dellemorragia poiché ['uso inibisce la
crescita di nuova pelle.

Se 'emostatico riassorbibile per uso topico viene impiegato
nel trattamento di grosse ferite aperte, esso deve essere
posto in modo da non coprire i margini della pelle. Lemos-
tatico riassorbibile per uso topico non deve essere usato in
zone infettate.

L'emostatico riassorbibile per uso topico non dovrebbe
essere usato dopo Iapplicazione di sostanze chimiche che
bruciano, quali nitrato dargento o sostanze simili, siccome
il riassorbimento della garza emostatica puo essere ritarda-
o su parti chimicamente cauterizzate.

Potenziali complicazioni:

Le potenziali complicazioni includono, ma non si li-
mitano a:

@ stenosi

* paresi, danneggiamento ai nervi, cecita

© complicazioni con il drenaggio dopo operazioni colecis-
tectomiche e di uretra

 sensazioni di “bruciore” e di “pungere”, starnuti

© rischi collegati ai metodi di interventi comuni.

La cellulosa ossidata trova applicazioni nel bendaggio nella
chirurgia venosa. Anche se non € stato dimostrato un lega-
me diretto fra [uso della cellulosa ossidata e lincidenza di
stenosi, & importante osservare le massime precauzioni per
prevenire eventuali bendaggi troppo stretti.

La paresi e il danneggiamento ai nervi sono stati osservati
dopo ['applicazione della cellulosa ossidata intorno alle en-
trate di questi nervi nelle ossa, intorno alle uscite delle radici
midollari oppure presso il nervo o chiasma ottico. Anche se
la maggior parte delle osservazioni € legata alla laminecto-
mia, ¢i sono stati anche casi di paresi con cause diverse. La
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cecita fu riscontrata in relazione ad interventi chirurgici per
traumi del lobo frontale sinistro, dove la cellulosa ossidata
fu posta nella fossa cranica anteriore.

Inoltre e stata riscontrata un possibile prolungamento di
drenaggio dopo la colecistectomia e difficolta a urinare
attraverso [uretere dopo la prostatectomia.

 stato notato un caso di blocco delluretra. E stato riscon-
trato un caso di blocco delluretere a sequito di un inter-
vento renale, dove si € resa necessaria la cateterizzazione
postoperatoria.

Quando la cellulosa ossidata ¢ stata usata per l'epistassi,
sono state occasionalmente riportate sensazioni di "oru-
ciore” e di “pungere” e starnuti, effetti dovuti dal pH basso
della cellulosi.

IIbruciore & stato riportato avendo applicato la cellulosi os-
sidata dopo ['estrazione del polipo nasale e dopo lemorroi-
dectomia. Inoltre sono stati riportati dolori di testa, bruciore,
pungere e starnuti dopo I'uso per ['epistassi e altri interventi
della chirurgia nasale. Una sensazione di pizzicore € stata
riportata dopo l'applicazione della cellulosi ossidata sulla
superficie di ferite (ulcera varicosa, escoriazioni e zone da
cui sono stati prelevati lembi di pelle per trapianto).

Interazione con altre sostanze:
Non conosciuta

Overdose / intossicazione:
Non conosciuta

Effetti sulla capacitX] di guidare veicoli e sull'uso di
macchine:
Non conosciuti

Uso in gravidanza e durante I'allattamento:
Non conosciuto

Conservazione:

Conservare in ambiente asciutto.

Per la temperatura di conservazione raccomandata riman-
diamo all'etichetta apposta sulla scatola e sul sacchetto.
Proteggere dai raggi diretti del sole. Conservare nellimba-
llaggio originale.

Non usare dopo la data di scadenza indicata sulla confezio-
ne. Se la garza di cellulosa ossidata diventa marrone e ha la
tendenza a scomporsi, pud indicare il danneggiamento del

dispositivo a causa di un'errata conservazione.

Non usare il prodotto danneggiato in questo modo!
Sterilizzato con raggi gamma. Non sterilizzare!

Ogni effetto indesiderato sconosciuto deve essere comunicato.

NUMERO DI CATALOGO
CODICE DEL LOTTO
TAGLIA DEL PRODOTTO
STERILIZZATO CON RAGGI

g USARE PRIMA DEL

& ATTENZIONE, LEGGERE IL FOGLIO ILLUSTRATIVO
@ NON RIPETERE LA STERILIZZAZIONE

® NON USARE RIPETUTAMENTE

/#, LIMITI DI TEMPERATURA (REQUISITI PER LIMMAGAZZINAMENTO E PER LA CONSERVAZIONE)

@ NON USARE, SE L'IMBALLAGGIO E DANNEGGIATO

7-3& PROTEGGERE DALLA LUCE DIRETTA

T CONSERVARE IN AMBIENTE ASCIUTTO

Data di revisione: 04/2012
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Cellistypt”

Topisch resorbeerbaar hemostaticum, Steriel
VOOR CHIRURGISCH GEBRUIK

Beschrijving:

Cellistypt® is een steriel resorbeerbaar gebreid
verband (CellistyEt® en Cellistypt® D-K) of een
steriel resorbeerbaar zacht gelaagd materiaal
(Cellistypt® F), vervaardigd door gecontroleerde
oxidatie van cellulose. Het product is wit en kan
afgeknipt of gehecht worden zonder dat het
gaat rafelen.

De productlijn omvat Cellistypt® producten met
een standaarddichtheid, die worden gebruikt om
capillaire, kleine veneuze en kleine arteriolaire
bloedingen onder controle te houden. Cellis-
typt® D-K producten met een hoge dichtheid
bieden een grotere dikte en verbeterde duur-
zaamheid, en worden gebruikt om capillaire, ve-
neuze of arteriolaire bloedingen met een groter
volume onder controle te houden, en een veze-
lachtige versie van het Cellistypt® F product met
een gereduceerd gewicht en uiterst grote flexi-
biliteit, gebruikt om de bloedstolling te controle-
ren over een groot gebied, toepassingen aan de
or)perv\akte, onregelmatig gevormde bloedende
plekken of in zones die moeilijk toegankelijk zijn,
aangezien de gewenste hoeveelheid kan worden
vastgegrepen met een pincet en gemakkelijk op
de bloedende plek aangebracht kan worden.
Hoewel eender welke hoeveelheid Cellistypt®
F gemakkelijk kan worden gescheiden van de
volledige hoeveelheid, blijven de vezels toch aan
elkaar hechten en verspreidt het zich niet over
de operatieplek.

Werkingsmechanisme

Wanneer het verzadigd is met bloed zwelt Ce-
llistypt® op tot een gelatineuze massa terwijl
het toch zijn originele structuur behoudt. Het
product helpt dan bij het vormen van een stol-
sel door initiéle denaturatie van bloedeiwitten
en ondersteunt op die manier de plaatselijke
bloedstolling en het onder controle houden van
de bloeding.

Bij correct gebruik in minimale hoeveelheden
wordt Cellistypt® zonder praktisch enige weef-
selreactie geresorbeerd, afhankelijk van de mate
van verzadiging met bloed, en het weefselbed,
praktisch zonder restanten.
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Naast toEische hemostase remmen de bacte-
riostatische en bactericide eigenschappen van
Cellistypt® de groei en vermenigvuldiging van
grampositieve en gramnegatieve organismen
waaronder aerobe en anaerobe Bacterién. Cellis-
typt® is echter niet bedoeld als vervangingsmid-
del voor systemisch toegediende therapeutische
of profylactische antimicrobiéle middelen om
post-peratieve infecties onder controle te hou-
den of te voorkomen.

Indicaties:

Cellistypt® wordt gebruikt als adjuvans tijdens
chirurgische en minimaal-invasieve procedures
om capillaire, kleine veneuze en kleine arte-
riolaire bloedingen onder controle te houden
wanneer conventionele methoden zoals ligatie
ineffectief of niet praktisch zijn. Cellistypt® kan
op maat worden geknipt voor gebruik in endos-
copische procedures.

Vorm van het materiaal:

Cellistypt® H-T (gebreid weefsel met standaard-
dichtheid) wordt steriel geleverd in een verpak-
king met dubbele zak.

Cellistypt® H-D (gebreid weefsel met hoge dich-
theid) wordt steriel geleverd in een verpakking
met dubbele zak.

Cellistypt® E (vezelachtige versie met standaard-
dichtheid) wordt steriel geleverd in een verpak-
king met dubbele zak.

Gebruiksaanwijzingen:

Bij het verwijderen van Cellistypt® uit de ver-
pakking moeten steriele technieken worden
toegepast.

De buitenste zak moet afgepeld worden zodat de
binnenste zak op een steriele schaal of handdoek
kan vallen. De binnenste zak moet opengepeld
worden door een gescrubd lid van het operatie-
team met handschoenen en operatieschort. Het
product kan dan worden verwijderd met behulcg
van een pincet. De juiste hoeveelheid Cellistypt®,
aangepast indien nodig, wordt op de bloedende
plek gelegd of stevig tegen het weefsel gedrukt
tot de bloeding stopt. Alle ongebruikt product
moet worden weggegooid.

Contra-indicaties:
Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
worden gebruikt voor implantatie in botlaesies,

zoals fracturen, omwille van mogelijke interfe-
rentie met callusvorming en een theoretische
kans op cystevorming. Topische resorbeerbare
hemostatica mogen niet worden gebruikt samen
met methylmethacrylaat lijmen, bijvoorbeeld in
orthopedische chirurgie, omdat hun aanwezi-
gheid de hechtsterkte van het bindmiddel kan
verminderen.

Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
worden gebruikt in de omgeving van de oo-
gzenuw en het chiasma opticum en mogen niet
in contact blijven met andere zenuwbanen waar
de extra druk veroorzaakt door het zwellen van
het resorbeerbare hemostatcium de functie van
de zenuwbanen zou kunnen beinvloeden.
Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
worden gebruikt voor het onder controle hou-
den van bloedingen uit grote aders.

Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
worden gebruikt als adhesiepreventieproduct.
Topische resorbeerbare hemostatica mogen
niet worden gebruikt op niet-hemmoragische
sereuze vloeistof afscheidende opperviakken
aangezien andere lichaamsvioeistoffen dan
totaal bloed, zoals serum, niet met het product
reageren voor het produceren van een bevredi-
gend hemostatisch effect.

Topische resorbeerbare hemostatica zijn niet be-
doeld om gebruikt te worden als vervangmiddel
voor precisiechirurgie en het correcte gebruik
van sutura en ligaturen.

Het insluiten van het product in een geconta-
mineerde wond zonder drainage kan leiden tot
complicaties en moet worden vermeden.
Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
worden gebruikt binnen de bloedsomloop om te
vermijden dat losse fragmenten van het product
doorheen de filters van de intra-operatieve au-
tologe bloedopslagsystemen kunnen passeren.
De aanwezigheid van productfragmenten kan
leiden tot een gedeeltelijke of volledige obstruc-
tie van het bloedvatenstelsel.

Wanneer het wordt gebruikt bij vasculaire chi-
rurgie moet extra zorg worden besteed aan het
vermijden van penetratie van het product in het
bloedvatenstelsel. Anders kunnen losse frag-
menten van het product leiden tot gedeeltelijke
of volledige obstructie van de bloedsomloop.
Topische resorbeerbare hemostatica worden
niet ontworpen, verkocht of bedoeld voor enig
ander gebruik dan wordt aangegeven.. Het is de

verantwoordelijkheid van de arts om te bepalen
of enige lichamelijke stoornis van de patiént het
gebruik van dit middel gecontra-indiceerd kan
maken.

Waarschuwingen:

Topische resorbeerbare hemostatica mogen
alleen worden gebruikt door opgeleid en com-
petent personeel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor een-
malig gebruik! Niet opnieuw gebruiken of ste-
riliseren. Ongebruikt materiaal weggooien. Niet
gebruiken als het gaas geel/bruin van kleur is.
Bruin worden van het gaas en een neiging tot
afbrokkelen kan wijzen op schade aan het pro-
duct veroorzaakt door slechte bewaaromstan-
digheden.

Het hulpmiddel niet gebruiken als de verpakking
of de inhoud op eender welke manier bescha-
digd lijken.

Tot een prop maken of dicht samenpakken
van topische resorbeerbare hemostatica moet
worden vermeden, vooral binnen de beenderi-
ge structuur van het centraal zenuwstelsel of
binnen andere onbuigzame holten, waar extra
druk veroorzaakt door de zwellende massa van
het resorbeerbare hemostatische materiaal kan
interfereren met de normale functie en zelfs
weefselsterfte kan veroorzaken.

Als het wordt gebruikt als omwikkeling tijdens
vasculaire chirurgie mag het niet te strak wor-
den aangebracht.

Wanneer topische resorbeerbare hemostatica
gebruikt worden om bloedstelping te bekomen
in, rond of in de buurt van botforamina, ge-
bieden van botachtige omsluiting, het ruggen-
merg, of in de omgeving van de oogzenuw en
het chiasma opticum, moeten ze altijd worden
verwijderd nadat hemostase werd bereikt anders
zal het materiaal zwellen en ongewenst druk
veroorzaken.

Topische resorbeerbare hemostatica moeten
droog worden gebruikt en mogen voor toepas-
sing niet vochtig worden gemaakt. Zorg ervoor
zoveel mogelijk bloed van de bloedende plek te
verwijderen vooraleer het product te gebruiken.
Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
geimpregneerd worden met anti-infectueuze
stoffen of met andere materialen zoals buffe-
rende of hemostatische substanties. Het hemos-
tatische effect wordt niet versterkt door het toe-
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voegen van trombine waarvan de werking wordt
vernietigd door de lage pH van het product.
Gebruik een Redon-drain om plugvorming te
voorkomen en om een veilige drainage te ga-
randeren. De drain mag niet op of vlakbij de
toegepaste topische resorbeerbare hemostatica
worden geplaatst.

Voorzorgsmaatregelen:
Gebruik slechts zoveel van het product als nodig
is voor hemostase en houd het stevig op zijn pla-
ats tot de bloeding stopt.

Wanneer het wordt gebruikt bij urologische pro-
cedures moet er extra zorg voor worden gedra-
gen om te voorkomen dat het materiaal de uri-
nebuis, de urineleider of een katheter verstopt.
Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
worden gebruikt als oppervlakteverband behalve
om onmiddellijk een bloeding te stelpen aan-
gezien ze de groei van nieuwe huid remmen.
Als topische resorbeerbare hemostatica tijdelijk
worden gebruikt om de holte van grote open
wonden te bekleden, moeten ze zodanig worden
geplaatst dat ze de huidranden niet overlappen.
Topische resorbeerbare hemostatica mogen niet
in geinfecteerde gebieden worden gebruikt.

Het gebruik van topische resorbeerbare hemos-
tatica mag niet worden voorafgegaan door het
gebruik van escharotische chemicalién, zoals zil-
vernitraat of vergelijkbare producten, aangezien
de resorptie van het hulpmiddel zou kunnen
verminderen op chemisch gecauteriseerde ge-
bieden.

Mogelijke complicaties:

Mogelijke complicaties zijn 0.m., maar niet be-
perkt tot:

o Stenose

o Paralyse, zenuwbeschadiging en/of blindheid
 Drainage complicaties na cholecystectomie en
ingrepen aan de urinebuis

® "Brandend" en “stekend" gevoel, niezen

® Risico's normaal geassocieerd met interventio-
nele procedures.

Er waren meldingen van een stenotisch effect bij
het opbrengen van geoxideerde cellullose als een
wikkeling tijdens vasculaire chirurgie. Hoewel
niet is vastgesteld dat de stenose rechtstreeks in
verband stond met het gebruik van geoxideerde
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cellulose, is het belangrijk dat men voorzichtig
is en het materiaal niet te strak aanbrengt als
wikkeling.

Paralyse en zenuwbeschadiging werden gemeld
wanneer geoxideerde cellulose werd gebruikt
rond, in of in de nabijheid van botforamina, ge-
bieden van botachtige omsluiting, het ruggen-
merg, of in de omgeving van de oogzenuw en
chiasma opticum. Hoewel de meeste van deze
meldingen verband hielden met laminectomie,
werden meldingen van verlamming ook ontvan-
gen in verband met andere procedures. Blind-
heid werd gemeld in verband met chirurgisch
herstel van een linker frontale lobuslaceratie bij
plaatsing van geoxideerde cellulose in de fossa
cranialis anterior.

Mogelijke prolongatie van drainage bij cholecys-
tectomieén en problemen bij het urineren via de
urineleider na prostatectomie werden gemeld. Er
was één melding van een verstopte urineleider
na nierresectie, waarbij postoperatieve kathete-
risatie noodzakelijk was.

Incidentele meldingen van een "brandend” en
"stekend"gevoel en niezen bij gebruik van geoxi-
deerde cellulose als kompres bij epistaxis zij,
naar men aanneemt, het gevolg van de lage pH
van het product.

Een brandend gevoel werd gemeld bij het aan-
brengen van geoxideerde cellulose na het verwi-
jderen van een neuspoliep en na hemorrhoidec-
tomie. Hoofdpijn, een brandend, stekend gevoel
bij epistaxis en andere rhinologische procedures,
evenals een stekend gevoel bij het aanbrengen
van geoxideerde cellulose op opperviakkige
wonden (variceuze ulceraties dermabrasie en
donorplekken) werden eveneens gemeld.

Interacties:
Niet van toepassing

Overdosis/intoxicatie:
Niet van toepassing

Beinvloeding van de rijvaardigheid en het
vermogen om machines te bedienen:
Niet van toepassing

Gebruik bij zwangerschap en borstvoeding:
Niet van toepassing

Opslag:

Droog houden.

Voor temperatuuromstandigheden bij opslag, zie
het etiket op de doos en op de zakken.
Beschermen tegen direct zonlicht. In de originele
verpakking bewaren.

Niet gebruiken na de 'Gebruiken voor' datum die
zich op het etiket bevindt; Bruin worden van het
gaas en een neiging tot afbrokkelen wijst op een
foutieve opslag.

Gesteriliseerd door gammastraling. Niet op-
nieuw steriliseren.

Elke bijwerking die hier niet genoteerd staat,
moet worden gerapporteerd.

CATALOGUSNUMMER
BATCHNUMMER
PRODUCT GROOTTE

GESTERILISEERD MET BEHULP VAN STRALING

& TE GEBRUIKEN VOOR

A VOORZICHTIG, RAADPLEEG BIJHORENDE DOCUMENTEN
@ NIET OPNIEUW STERILISEREN

® NIET OPNIEUW GEBRUIKEN

/l/ TEMPERATUURBEPERKING (OPSLAGVEREISTEN)

@ NIET GEBRUIKEN INDIEN DE VERPAKKING BESCHADIGD IS
TZK\ BESCHERMEN TEGEN ZONLICHT

4 DROOG HOUDEN

Datum van herziening 04/2012

18640-033-3/0

53

11/07/13 18:19




54

Cellistypt”

Topiske absorberbare hemostatika, sterile
TIL KIRURGISK BRUK

Beskrivelse
Cellistypt® Fr et sterilt absorberbart stri-
kket stoff (Cellistypt® og Cel\istyﬁt® D-K),
eller et sterilt, absorberbart og mykt lagdelt
materiale (Cellistypt® F), fremstilt ved kon-
trollert oksidasjon av cellulose. Produktet er
hvitt og kan skjeeres eller sutureres uten a
bli frynset.
Denne produktlinjen inkluderer Cellistypt®
Erodukter med regelmessig tetthet, som
rukes til & kontrollere kapilleer, mindre
vengs og mindre arterioleer bledning. Ce-
llistypt® D-K-produkter med hgy tetthet
har sterre tykkelse og forbedret bestandi-
ghet. De brukes til & stanse storre kapilleare,
vengse eller arterioleere bledninger. En
fibrilleer versjon av produktet Cellistypt®
F, med redusert vekt og ekstremt hoy flek-
sibilitet, brukes til @ kontrollere hemostase
over et stort omrade, og anvendes pa fla-
ter, uregelmessig formede blgdningssteder,
eller i omrader som er vanskelige 8 komme
til. Den gnskede mengden kan gripes med
pinsett og lett plasseres pa blgdningsste-
det. Enhver mengde Cellistypt® F kan lett
separeres, men fibrene henger fortsatt i
hverandre uten ukontrollert spredning over
operasjonsstedet.

Virkeméate

Nar mettet med blod, svulmer Cellistypt®
opp i en gelatings masse mens det enda
vedlikeholder dets originale struktur. Pro-
duktet hjelper dermed & danne et koagulat
ved ferste denaturering av blodproteiner,
og stotter folgelig lokal hemostase og blgd-
ningskontroll.

Nar brukt korrekt i minimale mengder,
absorberes Cellistypt® nesten uten ve-
vreaksjon, avhengig av graden av metning
med blod og vevbunnen, praktisk talt uten
rester.

| tillegg til topisk hemostase, hemmer
de bakteriostatiske og bakteriedrepende
egenskapene til Cellistypt® vekst og forme-
ring av grampositive og -negative organis-
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mer, inkludert aerobe og anaerobe

bakterier. Likevel er Cellistypt® ikke bereg-
net pa & veere en erstatning for systemisk
administrerte terapeutiske eller profylaktis-
ke antimikrobielle midler for & kontrollere
eller forhindre postoperative infeksjoner.

Indikasjoner

Cellistypt® Fr brukt som hjelpemiddel under
kirurgiske og minimalt invasive prosedyrer
for a kontrollere kapilleer, mindre vengs og
mindre arterioleer blgdning nar konvensjo-
nelle hemostatiske metoder som ngr'm%
ikke er effektive eller praktiske. Cellistypt
kan skjeeres til riktig storrelse for bruk i en-
doskopiske prosedyrer.

Innretningsform

Cellistypt® (strikket stoff med regelmessig
tetthet) leveres steril i dobbe\tfposepakning.
Cellistypt® D-K (strikket stoff med regel-
messig tetthet) leveres steril i dobbeltpo-
sepakning.

Cellistypt® F (fibrilleer versjon med regel-
messig tetthet) leveres steril i dobbeltpo-
sepakning.

Bruksanvisning

Det md anvendes sterile teknikker nar Ce-
Ilistypt® fjernes fra pakningen.

Den ytre posen bar skrelles dpen slik at den
indre posen kan falle pa et sterilt brett eller
handkle. Den indre posen beor skrelles apen
av et skrubbet medlem av operasjonslaget
ifort hansker og frakk. Produktet kan der-
med fjernes med pinsett. Den nedvendige
mengden Cellistypt® justeres etter behov,
legges pa blgdningsstedet, eller holdes fast
mot vevet inntil bledningen stanser. Ubrukt
produkt skal kastes.

Kontraindikasjoner

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes til implantasjon i benskader, som
brudd, pa grunn av potensiell forstyrrelse
med kallusdanning, og en teoretisk muli-
ghet for cystedanning. Topiske absorberba-
re hemostatika ma ikke brukes i forbindelse
med metylmetakrylatlim, for eksempel i
ortopedisk kirurgi, fordi deres tilstedeveere-

Ise kan redusere klebestyrken til ben av
bindemidlet.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes neer den optiske nerven og chias-
ma opticum, og ma ikke forbli i kontakt
med andre nervebaner, hvor ekstra trykk
forarsaket av hevelse av det absorberbare
hemostatiske stoffet kan pavirke nerveba-
nefunksjonen.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes til @ kontrollere blgdning fra store
arterier.

Topiske absorberbare hemostatika er absor-
berbare hemostatika og ma ikke brukes til
adhesjonsprevensjon.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes pa ikke-blodende sergse, sivende
flater, ettersom andre kroppsveesker enn
helblod, som serum, ikke reager med pro-
duktet for & produsere en tilfredsstillende
hemostatisk virkning.

Topiske absorberbare hemostatika er ikke
beregnet pa bruk som erstatning for var-
som kirurgi og korrekt bruk av suturer og
ligaturer.

Omslutting av produktet i et forurenset
ikke-drenert sar kan fore til komplikasjoner
0g ber unngas.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes i blodsirkulasjonssystemet for @ un-
nga passering av lgse fragmenter fra pro-
duktet gjennom blodredningssystemfiltre.
Tilstedeveerelse av produktfragmenter kan
fore til delvis eller full blokkering av blo-
dkarsystemet.

Ved bruk under karkirurgi, skal man passe
pa at produktet ikke kommer inn i blodkar-
systemet. Tilstedeveerelse av produktfrag-
menter kan fgre til delvis eller full blokke-
ring av blodkarsystemet.

Topiske absorberbare hemostatika er ikke
utformet, solgt eller beregnet pa annen
bruk enn som angitt. Det er legens ansvar
& fastsette om noen fysisk svekkelse hos
pasienten kan kontraindikere bruk av denne
innretningen.

Advarsler

Topiske absorberbare hemostatika ma bare
brukes av utdannet og fagleert personell.
Innretningen er kun beregnet pa engangs-

bruk. Ikke gjenbruke eller resterilisere. Kast
ubrukt stoff. Ikke bruk hvis gasen er gul/
brun.

Brunfarge pa gasen og en tendens til &
smuldre kan indikere skade pa produktet
forarsaket av ukorrekte lagerforhold.

Ikke bruk innretningen hvis pakningen eller
innholdet ser ut til a veere skadet pa en hvi-
Iken som helst mate.

Vattering eller tett innpakning av topis-
ke absorberbare hemostatika ber unngas,
spesielt i den knoklete lukkingen av det
sentrale nervesystemet, eller i andre rigi-
de hulrom, hvor ekstra trykk forarsaket av
den svulmende massen av det absorberbare
hemostatiske stoffet kan forstyrre normal
funksjon, og kan til og med forarsake ve-
vdgd.

Hvis brukt som innpakning under karkirur-
gi, ma det ikke paferes for fast.

Nar topiske absorberbare hemostatika blir
brukt for & oppna hemostase i, omkring,
eller naer benhulrom, i innelukkede be-
nomrader, ryggmargen, eller i neerheten av
den optiske nerven og chiasma opticum,
ma de alltid fjernes etter hemostase er
oppnadd, ellers vil stoffet svulme og kunne
uteve ugnsket trykk.

Topiske absorberbare hemostatika ma pa-
fores torre og ikke fuktes for anvendelse.
Serg for a fjerne sa mye blod som mulig
fra blpdningsstedet for produktet pafares.
Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
impregneres med antiinfeksjonsmidler eller
andre stoffer som buffere eller hemosta-
tiske stoffer. Den hemostatiske virkningen
blir ikke forbedret av tilfgyelse av trombin:
trombinaktivitet blir edelagt av den lave
pH-verdien av produktet.

Generelt, bruk et Redon-dren for & forhin-
dre blokkering og serge for sikker drene-
ring. Dren ma ikke plasseres pa eller neer
paferte topiske absorberbare hemostatika.

Forholdsregler

Bruk bare mengden av produktet som er
nodvendig for hemostase og hold det fast
pa stedet inntil blgdningen stanser.

Nar brukt i urologiske tilfeller, ma det utvi
ses forsiktighet for @ unnga at innretnin
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gen blokkerer urinrgret, en urinleder eller
et kateter.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes som overflatebind, unntatt for gye-
blikkelig bledningskontroll, fordi de hem-
mer veksten av ny hud.

Hvis topiske absorberbare hemostatika
brukes midlertidig til & fére hulrom i sto-
re apne sar, ma de plasseres slik at de ikke
overlapper hudkantene.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes i infiserte omrader.

Topiske absorberbare hemostatika ma ikke
brukes etter anvendelse av skorpedannen-
de kjemikalier, som sglvnitrat eller andre
liknende produkter, fordi absorpsjon av
innretningen kan bli redusert i kjemisk kau-
teriserte omrader.

Mulige komplikasjoner

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er
ikke begrenset til:

® Stenose

e Lammelse, nerveskade og/eller blindhet

® Dreneringskomplikasjoner etter kolecys-
tektomi og urinrgrsprosedyrer

® Brennende og stikkende folelser, nysing
e Risikoer vanligvis tilknyttet intervens-
jonsprosedyrer

Det er rapportert en stenotisk virkning etter
pafering av oksidert cellulose som innpak-
ning under karkirurgi. Skjgnt det ikke er
fastslatt om stenosen var direkte forbundet
med bruken av oksidert cellulose, er det
viktig & veere forsiktig og unnga a pafere
stoffet fast som innpakning.

Lammelse og nerveskade er blitt rapportert
ved bruk av oksidert cellulose omkring,
i eller neaer benhulrom, innelukkede be-
nomrader, ryggmargen, og/eller den optiske
nerven og chiasma opticum. Mens de fleste
av disse rapportene har veert i sammenheng
med laminektomi, er det ogsa mottatt ra-
pporter om lamhet i sammenheng med an-
dre prosedyrer. Blindhet er blitt rapportert
i sammenheng med kirurgisk reparasjon av
en istykkerrevet venstre frontallapp da ok-
sidert cellulose

ble plassert i den forreste kraniefossa.
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Mulig forlengelse av drenering i kolecystek-
tomi og vannlatingsproblemer via urinrgret
etter prostatektomi er blitt rapportert. Det
har veert en rapport om en stengt urinleder
etter en nyrereseksjon, hvor postoperativ
kateterinnfgring ble ngdvendig.
Leilighetsvise rapporter om brennende og
stikkende felelser og nysing ved bruk av
oksidert cellulose som innpakning i epis-
taksis regnes for a veere forarsaket av den
lave pH-verdien av produktet.

En brennende sensasjon er blitt rapportert
etter pafering av oksidert cellulose etter
fierning av nesepolypp, og etter hemoroi-
dektomi. Hodepine, brennende og stikkende
folelser samt nysing i epistaksis og andre
rhinologiprosedyrer, sa vel som stikkende
folelser der oksidert cellulose ble pafert
pa overflatesdr (varikese ulcerasjoner,
skrubbsar og donorsteder) er ogsd blitt
rapportert.

Vekselvirkninger
Ikke anvendelig.

Overdose/intoksikasjon
Ikke anvendelig.

Péavirkning av evnen til & kjgre bil og
bruke maskiner
Ikke anvendelig.

Bruk under graviditet og amming
Ikke anvendelig.

Oppbevaring

Holdes torr.

Det vises til etiketten pa pakningen og po-
sene for lagertemperaturforhold.

Beskyttes fra direkte sollys. Beholdes i ori-
gina\gakningen

Ikke bruk etter utlopsdatoen pa etiketten.
Brunfarge p& gasen og en tendens til a
smuldre indikerer ukorrekt lagring.
Sterilisert med gammabestraling. lkke res-
teriliser.

Ugunstige virkninger som ikke er angitt her
bor rapporteres.

KATALOGNUMMER
BATCHKODE
PRODUKTSTORRELSE
STERILISERT VED BESTRALING

& UTLOPSDATO

/N ADVARSEL, LES MEDLEVERTE DOKUMENTER
@ IKKE RESTERILISER

® ike siensrUk

X TEMPERATURBEGRENSNING (LAGRINGSKRAV)
@) IKKE BRUK OM PAKNINGEN ER SKADET
ZK HoLbEs BORTE FRA SOLLYS

4 HOLDES TORR
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Cellistypt”

‘Wchlanialny sterylny hemostatyk do zabiegow miejscowych
DO UZYTKU CHIRURGICZNEGO

Opis:

Cellistypt® jest sterylnym, wchlanialnym mate-
riaientlyzp tszmin dz?anz}n((lelhstypt” i)(lln;llis t*
D-K) lub sterylnym, wchfanialnym materiafem
skltadajacym sie z migkkich warstw (Cellistypt® F),
stworzonym w procesie kontrolowanego utlenia-
nia celulozy. Produkt jest koloru biatego. Moze by¢
ciety lub zastosowany do szycia bez rozwi6kniania.
Linia produktéw obejmuje wyroby marki Cellis-
typt” o zwyklej gestosci, stosowane do kontroli
krwawienia naczyniowego, mniejszych krwawien
zylnych oraz tetniczych.

Produkty Cellistypt® D-K wysokiej gestosci oferuja
wicksza grubosc i lepsza trwato$c. Sa stosowane
do kontroli krwawienia naczyniowego, wigkszych
krwawien zylnych lub tetniczych. Wiokienkowa
wersja produktu Cellistypt” F, o zredukowanej ma-
sie i niezwykle wysokiej elastycznosci, jest uzywa-
na przy kontroli hemostazy na duzej powierzchni,
jest réwniez stosowana powierzchniowo w mie-
jscach krwawienia o nieregularnym ksztalcie lub
w trudno dostepnych rejonach, poniewaz poza-
dang ilos¢ mozna z fatwoscia chwyci¢ kleszczami
i umie$ci¢ w miejscu krwawienia. Dowolng ilos¢
produktu Cellistypt® F mozna fatwo rozdziela¢ i
chociaz wtokna nadal beda do siebie przylegaé, nie
powoduja niekontrolowanego rozprzestrzeniania
sie po operowanym miejscu.

Sposob postepowania:
Po nasiaknieciu krwia, Cellistypt® pecznieje, staje
si¢ galaretowaty masa i nadal utrzymuje swoja
pierwotng strukture. Produkt przyspiesza proces
tworzenia skrzepu poprzez poczatkowa dena-
turacje biatek we krwi, pomagajac w ten sposéb
uzyska¢ miejscowa hemostaze i kontrole nad
krwotokiem.
Gdy Cellistypt® jest stosowany prawidiowo, w
ch ilosciach, jest wchtaniany praktycznie bez
wywolywania reakeji tkanki, w zaleznosci od stop-
nia nasgczenia krwig i foza tkanki, zasadniczo bez
pozostatosci.
Oprécz miejscowej hemostazy, whasciwosci bakte-
riostatyczne i bakteriobdjcze, produktu Cellistypt®
uniemozliwiaja wzrost i namnazanie sie organiz-
méw gram dodatnich i gram ujemnych, w tym
bakterii tlenowych i beztlenowych. Produkt Ce-
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llistypt” nie jest przeznaczony do stosowania jako
substytut systemowo zaordynowanego leczenia
lub profilaktyki $rodkami przeciwbakteryjnymi
w celu kontroli lub zapobiegania infekcjom poo-
peracyjnym.

Wskazania do stosowania:

Cellistypt” jest stosowany dodatkowo podczas za-
biegéw chirurgicznych i procedur o minimalnej
inwazyjnoéci, aby kontrolowac¢ krwawienie naczy-
niowe oraz mniejsze krwawienia zylne i tetnicze,
gdy konwencjonalne metody hemostazy, takie jak
podwigzywanie sg nieskuteczne lub niepraktyczne.
Cellistypt” moze by¢ docinany do rozmiaréw sto-
sowanych w procedurach endoskopowych.

Forma materiatu:

Cellistypt® (z tkaniny dzianej normalnej gestosci)
jest dostarczany sterylny, w opakowaniu w formie
podwajnego woreczka typu pouch.

Cellistypt” D-K (z tkaniny dzianej wysokiej ges-
tosci) jest dostarczany sterz{(lny, w opakowaniu w
formie podwdjnego woreczka typu pouch.
Cellistypt® F (wersja wiokienkowa normalnej ges-
tosci) jest dostarczany stegilny w opakowaniu w
formie podwdjnego woreczka typu pouch.

Instrukcja uzycia:
Podczas~ wyjmowania produktu Cellistypt” z
opakowania nalezy przestrzega¢ zasad techniki
%racy sterylnej.

ewnetrzny woreczek typu pouch nalezy rozedr-
ze¢, aby wewnetrzny woreczek typu pouch mogt
wypas¢ na sterylng tace lub recznik. Wewnetrzny
woreczek powinien zosta¢ rozdarty przez czlonka
zespolu operacyjnego w fartuchu 1z oczyszczon-
ymi dlonimi w rekawiczkach. Nastepnie produkt
moze by¢ wyjety za pomocy kleszczy. Wyma-
gang ilos¢ Elroduktu Cellistypt® dostosowang do
potrzeb naklada si¢ na miejsce krwawienia lub
mocno przytrzymuje na tkance do czasu ustania
krwawienia. Niewykorzystang czes¢ produktu
nalezy wyrzucic.

Przeciwwskazania:

Stosowane miejscowo wchlanialne hemostatyki
nie powinny by¢ implantowane przy uszkodze-
niach kosci, takich jak ztamania, z uwagi na mozli-
woé¢ zaklocenia procesu tworzenia kostniny i
teoretycznego prawdopodobienstwa powstawania
cyst. Stosowane miejscowo wchlanialne hemos-
tatyki nie powinny by¢ uzywane w policzeniu z
Klejami zawierajgcymi metakrylan metylu, np. w

operacjach ortopedycznych, poniewaz ich obec-
no$¢ moze obnizy¢ site klejenia srodka wiazacego
do kosci.

Stosowane miejscowo wchlanialne hemostaty-
ki nie powinny by¢ uzywane w obrebie nerwu
wzrokowego i skrzyzowania wzrokowego, a takze
nie powinny pozostawa¢ w kontakcie z innymi
szlakami neuronowymi, gdzie dodatkowy ucisk
spowodowany pecznieniem wchfanialnego mate-
rialu hemostatycznego moze wplywac na funkcje
szlaku neuronowego.

Stosowane miejscowo wchlanialne hemostatyki
nie powinny by¢ uzywane w kontroli krwawienia
z duzych tetnic.

Stosowane miejscowo wchtanialne hemostatyki, ze
wzgledu na to, Ze s3 materiatami absorbowalnymi,
nie powinny by¢ wykorzystywane do zapobiegania
adhezji.

Stosowane miejscowo wchfanialne hemostatyki
nie powinny by¢ uzywane na powierzchniach,
na ktorych nie wystepuje krwotok, lecz powazne
sgczenie, poniewaz plyny ciata inne niz og6t krwi,
takie jak surowica, nie reagujg z produktem w celu
wytworzenia zadowalajacego efektu hemostazy.
Stosowane miejscowo wchlanialne hemostatyki
nie mogg stanowi¢ substytutu dokladnego zabie-
gu chirurgicznego, a takze prawidlowego uzycia
szwow i podwigzek. Aplikowanie produktu” na
zakazona, niedrenowana rane moze prowadzi¢
do komplikacji. Powinno si¢ unika¢ wykonywania
takiej czynnosci.

Stosowane miejscowo wchlanialne hemostaty-
ki nie powinny by¢ uzywane wewngtrz ukladu
krwiono$nego w celu uniknigcia gi'zeplywania
luznych fragmentéw produktu przez filtry systemu
odzyskiwania krwi.

Obecnos¢ fragmentéw produktu moe prowadzic
do czesciowej lub catkowitej niedroznosci ukladu
naczyniowego.

Podczas stosowania w operacjach naczyniowych,
nalezy zwrécic szczegolng uwage na to, by produkt
nie przedostat si¢ do uktadu naczyniowego.

W przeciwnym razie drobne fragmenty produktu
moga prowadzi¢ do czesciowej lub catkowitej nie-
droznosci ukladu krazenia.

Stosowane miejscowo wchlanialne hemostatyki
nie s3 opracowane, sprzedawane ani przeznaczo-
ne do wszelkich innych celéw niz te, ktore zostaty
wskazane.

Lekarz jest odpowiedzialny za okreglenie, czy
fizyczne uszkodzenia ciala pacjenta stanowig pr-
zeciwwskazanie do zastosowania tego produktu.

Ostrzezenia:
Stosowane miejscowo wchlanialne hemostatyki
owinny by¢ uzywane wylgcznie przez przeszko-
ony i wykwalifikowany personel.
Material jest przeznaczony wylacznie do jed-
norazowego uzytku. Nie uzywa¢ ponownie, nie
resterylizowa¢. Wyrzuci¢ niezuzyty material. Nie
stosowac, jedli gaza jest koloru zottego/brazowego.
Brazowienie gazy i fatwo$¢ kruszenia moga ws-
kazywa¢ na uszkodzenie produktu spowodowane
nieprawidlowymi warunkami Frzechowywania.
Nie stosowa¢ produktu, jesli opakowanie lub
zawartos¢ wydajg sie w jakikolwiek sposob uszko-
dzone.
Nalezy unika¢ watowania lub $cistego tampo-
nowania stosowanych miejscowo wchlanialn-
ych hemostatykow, w szczegdlnosci w obrebie
zakonczen kostnych, w obrebie centralnego uila-
du nerwowego lub w innych twardych jamach, w
ktorych dod%tkowy ucisk wywolany obecnocia
peczniejacej masy wchlanianego materiatu he-
mostatycznego motze zakloci¢ prawidlowe funk-
cjonowanie tkanki, a nawet doprowadzi¢ do jej
obumarcia.
W razie stosowania do owijania podczas operacji
naczyniowej nie zaciska¢ zbyt mocno.
Gdy stosowane miejscowo wchfanialne hemos-
tatyki s3 uzywane w celu uzyskania hemostazy
wewngtrz, wokot lub w poblizu otworéw mie-
dzykreigowych, na obszarach otoczonych koé¢mi,
w okolicy rdzenia kregowego lub w poblizu nerwu
wzrokowego i skrzyzowania wzrokowego, muszg
by¢ zawsze usuniete po uzyskaniu hemostazy. W
przeciwnym razie material specznieje, i bedzie
mogt powodowac niepozadany ucisk.
Stosowane miejscowo wchfanialne hemostatyki
powinny by¢ nakladane jako suche. Nie nalezy ich
zwilza¢ przed zaaplikowaniem. Przed nalozeniem
produktu upewni¢ sie, Ze z miejsca krwawienia
zostala usunieta mozliwie jak najwigksza ilos¢
krwi. Stosowane miejscowo wchfanialne hemos-
tatyki nie powinny bf impregnowane $rodkami
przeciwzakaznymi lub innymi materiafami, np.
srodkami buforujacymi lub substancjami hemos-
tatycznymi.
Efektu hemostatycznego nie poprawia dodanie
trombiny. Jej dzialanie jest neutralizowane przez
niskie pH produktu.
Zasadniczo nalezy stosowac drenaz Redona w celu
zapobiezenia zatkaniu i zapewnienia bezpiecz-
nego drenazu. Nie wolno umieszcza¢ drenazu na
stosowanych miejscowo wchlanialnych hemosta-

11/07/13 18:19

59




60

tykach lub w ich poblizu.

Srodki ostroznosci:
Uzy¢ taka ilos¢ produktu, ktora jest konieczna do
uzyskania hemostazy. Utrzymywa¢ go w miejscu
do momentu ustania krwawienia.
W przypadku stosowania w leczeniu urologiczn-
ym, zwracac szczegolng uwage na to, by materiat
niiazatkal cewki moczowej, moczowodu lub cew-
nika.
Stosowanych miejscowo wchtanialnych hemosta-
tykoéw nie powinno sie uzywac jako opatrunkéw
Etowierzchniowych z wyjatkiem sytuacji, w
orych konieczne jest zapewnienie natychmias-
towej kontroli krwawienia, poniewaz utrudniaja
one wzrost nowych tkanek skory.
Jesli stosowane miejscowo wcilanialne hemos-
tatki s3 uzywane do tymczasowego wypelnienia
otwor6w duzych ran, nalezy je umieszcza¢ w taki
sposéb, aby nie nakladaly si¢ na krawedzie skory.
Stosowanych miejscowo wchfanialnych hemos-
tatykéw nie nalezy nakfada¢ na zakazone rejony.
Uzycie stosowanych miejscowo wchlanialnych
hemostatykéw nie powinno by¢ poprzedzone apli-
kowaniem chemicznych érorﬂmw powodujacych
Fowstawanie skrzepow, takich jak azotan srebra
ub innych podobnych produktéw, poniewaz na
obszarach poddanych kauteryzacji wchlanianie
materiatu moze zostac zahamowane.

Potencjalne dziatania niepozadane:

Potencjalne dziatania niepozadane wymieniono
ponizej, jednak moga one wykracza¢ poza podane
skutki, takie jak:

« Stenoza

« Paraliz, uszkodzenie nerwu i/lub $lepota

« Komplikacje zwigzane z drenowaniem po chole-
cystektomii 1 procedurach cewnikowania

« Uczucia ,,pieczenia” i ,parzenia’, kichanie

« Rodzaje ryzyka, ktore s3 zazwyczaj zwigzane z
procedurami interwencyjnymi.

Istniej doniesienia o wystapieniu efektu stenozy
po zastosowaniu utlenionej celulozy do owija-
nia podczas zabiegu naczyniowego. Chociaz nie
stwierdzono, ze stenoza byla bezposrednio zwig-
zana z uzyciem utlenionej celulozy, jest rzecza
wazng, aby zachowac ostrozno$¢ i unikac écistego
zakladania materiatu.

Podczas stosowania utlenionej celulozy dookota
otworéw kosci, w nich lub w ich okolicy, na obs-
zarach otoczonych koscig, w okolicach rdzenia
kregowego i/lub nerwu wzrokowego oraz skr-
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zyzowania wzrokowego, odnotowano przypadki
paralizu i uszkodzenia nerwu. Wiekszo$¢ tych
przypadkéw miata zwigzek z laminektomig, ist-
niejg takze raporty dotyczace wystapienia é)a.raliiu
wskazujgce na powigzania z innymi zabiegami.
Odnotowano przypadek slepoty powigzany z za-
biegiem chirurgicznej naprawy ewe%Q przedniego
plata po umieszczeniu utlenionej celulozy w dole
przednim czaszki.

Odnotowano mozliwe wydtuzenie czasu wycieku
w zabiegach cholekystektomii oraz trudnosci z od-
daniem moczu przez cewke moczows po zabiegu
prostatektomii. Odnotowano réwniez jeden pr-
zypadek zablokowanego cewnika po zabiegu rese-
keji nerki, w ktérym konieczne bylo zastosowanie
cewnikowania pooperacyjnego.

Istnieja sporadyczne doniesienia o wystapieniu uc-
zucia ,pieczenia’ i ,parzenia” oraz Kichania w pr-
zypadkach zastosowania utlenionej celulozgzjako
wypelnienia podczas krwawienia z nosa; sadzi sie,
ze zdarzenia te s3 zwigzane z niskim pH produktu.
Doniesiono o przypadku wystgpienia pieczenia w
zwigzku z uzyciem utlenionej celulozy po zabiegu
usuniecia polipa z nosa i po zabiegu usuniecia
hemoroidow. Istniejy doniesienia o wystapieniu
bolow glowy, uczucia pieczenia i parzenia, a takze
kichania wskutek zastosowania utlenionej celulo:
przy krwawieniu z nosa oraz innych zabieg;c
rynologicznych. Ponadto uczucie parzenia odno-
towano po zastosowaniu ww. materiatu na ranach
powierzchniowych (owrzodzenia zylakéw, otarcia
skory i rany po pobraniu przeszczepow).

Interakcje:
Nie dotyczy.

Przedawkowanie/zatrucie:
Nie dotyczy.

Wplyw na zdolnos¢ dzenia pojazdéw i
obstuge maszyn:
Nie dotyczy.

Stosowanie w okresie cigzy i laktacji:
Nie dotyczy.

Przechowywanie:

Przechowywac w suchym miejscu.

Informacje dotyczgce temperatury przechowywa-

nia znajdujg si¢ na etykiecie pudelﬁa i na worec-
u pouch.

Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promie-

ni stonecznych. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu. Nie uzywa¢ po uplywie terminu
waznoéci podanego na etykiecie. Brazowienie gazy
i mozliwo$¢ kruszenia wskazuja na nieprawidfowe
przechowywanie.

Produkt sterylizowany promieniami gamma. Nie
sterylizowac ponownie.

Nalezy poinformowa¢ o wszelkich dziataniach
niepozadanych niewymienionych w niniejszej
ulotce.

NUMER KATALOGOWY
KOD PARTII

ROZMIAR PRODUKTU

DATA WAZNOSCI

uﬁ"
wi B EE

PRODUKT STERYLIZOWANY POPRZEZ NAPROMIENIOWANIE

A UWAGA, ZAPOZNAC SIE ZALACZONA DOKUMENTACJA

@ NIE RESTERYLIZOWAC

) NIE UZYWAC PONOWNIE

/l/ OGRANICZENIE TEMPERATURY (WYMOGI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA)

@ NIE STOSOWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

/Z;J':{\ CHRONIC PRZED SWIATLEM SLONECZNYM

4% PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

Data wprowadzenia zmian: 04/2012
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Cellistypt”

Hemostaticos Topicos Absorviveis, Esterilizados
PARA USO CIRURGICO

Descrigdo:

0 hemostatico absorvivel Cellistypt® apre-
senta-se como uma gaze tecida absorvivel,
esterilizado (Cellistypt® e Cellistypt® D-K) ou
material fibroso e macio em camadas, absorvi-
vel e esterilizado (Cellistypt® F), preparado por
oxidacéo controlada de celulose. A cor do pro-
duto € branca e pode ser cortado ou suturado
sem desfiar.

A linha de produtos inclui produtos Cellistypt®
de densidade regular, utilizados para contro-
lar pequenas hemorragias capilares, arteriais
e venosas. Os produtos de elevada densidade
Cellistypt® D-K, que proporcionam maior es-
pessura e melhor resisténcia, sao utilizados
para controlar uma hemorragia capilar, arterial
ou venosa de maior volume. Uma verséo fibrilar
do produto Cellistypt® F com um peso reduzido
e de elevadissima flexibilidade ¢ utilizado para
controlar a hemostase numa grande drea, em
aplicagdes superficiais, locais irregulares da
hemorragia ou em dreas de dificil acesso, pois
a quantidade desejada pode ser agarrada com
uma pinga e facilmente colocada sobre o local
da hemorragia. Qualquer quantidade de Cellis-
typt® F pode ser facilmente separada. As fibras
continuam a aderir entre si e sem dispersao
facilitando uma aplicacdo controlada no local
da aplicagéo.

Modo de Acédo:

Quando saturado com sangue o Cellistypt®
aumenta o seu volume, formando uma mas-
sa gelatinosa castanha ou negra mantendo a
sua estrutura original. O produto, por conse-
guinte, ajuda na formacao de um coagulo por
desnaturacdo inicial das proteinas sanguineas,
suportando, assim, a hemostase local € o con-
trolo da hemorragia.

Quando utilizado corretamente em quanti-
dades minimas, Cellistypt® ¢ absorvido sem
praticamente qualquer reacao tecidular, de-
pendendo do grau de saturacdo com o sangue
e do leito tecidular, praticamente sem residuos.
Para além da hemdstase topica, as proprieda-
des bactericidas e bacteriostaticas do Cellis-
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typt® inibem o crescimento e a multiplicagdo
de organismos gram-positivos e gram-nega-
tivos, incluindo bactérias aerdbicas e anaero-
bicas.

No entanto, Cellistypt® ndo se destina a ser
utilizado como um substituto da terapéutica
administrada sistemicamente ou de agentes
antimicrobianos profilacticos para controlar ou
prevenir infeccoes pos-operatdrias.

Indicagdes:

Cellistypt® ¢ utilizado como adjuvante durante
intervencdes cirurgicas e intervengdes minima-
mente invasivas para controlar pequenas he-
morragias capilares, arteriais e venosas, quando
os métodos hemostaticos convencionais, como
ligadura, ndo sao eficazes ou praticos. Cellis-
typt® pode ser cortado a medida para utili-
zacdo em intervencoes endoscopicas.

Forma do Dispositivo/Apresentacao:
Cellistypt® (gaze tecida de densidade normal)
¢ fornecido numa embalagem esterilizada em
saqueta dupla.

Cellistypt® D-K (gaze tecida de elevada densi-
dade) ¢ fornecido numa embalagem esteriliza-
daem sa%ueta dupla.

Cellistypt® F (versao fibrilhar de densidade nor-
mal) é fornecido numa embalagem esterilizada
em saqueta dupla.

Instrugdes de Utilizacdo:

Ao retirar o Cellistypt® da embalagem, devem
respeitar-se as técnicas de esterilizagéo.

A saqueta externa deve ser aberta para permitir
que a saqueta interna se apresente sobre uma
bandeja ou toalha esterilizada. A saqueta inter-
na deve ser aberta por um membro da equipa
de trabalho desinfectado, com luvas e bata.
0 produto pode entao ser retirado utilizando
uma pinca. A quantidade necessaria de Cellis-
typt®, ajustada conforme necessario, ¢ colo-
cada sobre o local da hemorragia ou mantida
firmemente contra o tecido até a hemorragia
parar. Qualgquer produto no utilizado deve ser
eliminado.

Contraindicagdes: .
Os Hemostaticos Topicos Absorviveis ndo de-
vem ser utilizados para implantacao em lesdes

o6sseas, como fracturas,

devido a potenciais interferéncias com a for-
macéo de calos e uma hipotese tedrica de for-
macéo de quistos.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao de-
vem ser utilizados em conjunto com adesivos
de metacrilato de metilo, por exemplo, em
cirurgia ortopédica, pois a sua presenca pode
reduzir a resisténcia adesiva do agente de li-
gacdo ao 0sso.

Os Hemostaticos Tépicos Absorviveis nao de-
vem ser utilizados em torno do nervo 6ptico
e do quiasma optico e ndo devem permanecer
em contacto com outras vias neurais, onde a
pressao adicional induzida pelo inchago do ma-
terial hemostatico absorvivel podera afectar a
funcao da via neural.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao de-
vem ser utilizados para controlar a hemorragia
das grandes artérias.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis sdo he-
mostaticos absorviveis e nao devem ser utiliza-
dos para a prevencao de aderéncias.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao de-
vem ser utilizados em superficies ndo hemo-
rragicas com exsudacdo serosa, FOiS os fluidos
corporais, excepto o sangue total, como o soro,
ndo reagem com o produto para produzir um
efeito hemostatico satisfatorio.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao se
destinam a ser utilizados em substituicdo da
cirurgia cuidadosa e do uso adequado de su-
turas e ligaduras.

A colocacdo do produto numa ferida contami-
nada nao drenada podera causar complicacoes
e, como tal, deve evitar-se.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao
devem ser utilizados dentro do sistema circu-
latorio sanguineo para evitar a passagem de
fragmentos soltos do produto através de filtros
do sistema de recuperacéo de sangue. A pre-
senca de fragmentos do produto pode levar a
obstrucdo total ou parcial do sistema vascular.
Quando utilizados durante a cirurgia vascular,
devem tomar-se precaucdes adicionais para
evitar a penetracdo do produto no sistema
vascular. Caso contrario, os fragmentos soltos
do produto podem levar a obstrucéo parcial ou
total do sistema circulatorio.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao fo-
ram desenhados, vendidos, nem se destinam

a qualquer uso que nao seja o indicado. E da
responsabilidade do médico determinar se
qualquer deficiéncia fisica do doente podera
constituir uma contraindicacao ao uso deste
dispositivo.

Adverténcias:

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis apenas
devem ser utilizados por pessoal habilitado e
com formacao.

O dispositivo destina-se apenas a uma uni-
ca utilizacdo. Nao reutilizar nem reesterilizar.
Eliminar qualquer material ndo utilizado. Nao
utilizar se a gaze estiver amarela/castanha.

A cor acastanhada da gaze e a tendéncia para
se desintegrar poderéo indicar danos no pro-
duto causados por condicées de conservacao
incorretas.

Nao utilizar o dispositivo se a embalagem ou o
contetdo parecer estar danificado de alguma
forma.

Deve evitar-se a colocacdo compacta ou aper-
tada dos Hemostaticos Topicos Absorviveis,
especialmente no encerramento 6sseo do sis-
tema nervoso central ou no interior de outras
cavidades rigidas, onde uma pressao adicional
induzida pela aumento de massa do material
hemostatico absorvivel podera interferir com a
funcdo normal e podera mesmo causar a morte
do tecido.

Se, durante uma cirurgia vascular, forem utili-
zados para envolvimento, ndo se deve aplicar
demasiada forca.

Quando os Hemostaticos Topicos Absorviveis
sdo utilizados para se obter heméstase numa
cavidade, em redor ou na proximidade de ori-
ficios nos ossos, em areas de confinamento
o6sseo, da coluna vertebral, ou na proximidade
do nervo optico e do quiasma Optico, devem
ser sempre removidos apos a obtencéo da he-
mostase, caso contrario, o material aumentara
0 seu volume e podera exercer uma pressao
indesejada.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis devem ser
aplicados secos e nao devem ser humedecidos
antes da aplicacao. Certifique-se de que retira
tanto sangue quanto possivel do local da he-
morragia, antes de aplicar o produto.

Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao
devem ser impregnados com agentes anti-in-
fecciosos, ou com outros materiais, tais como
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substancias tampao ou hemostaticas. O efeito
hemostatico ndo ¢ melhorado pela adicao de
trombina - a atividade da trombina € destruida
Ee\o pH baixo do produto.

m geral, deve usar-se um dreno de Redon
para evitar entupimento e garantir uma dre-
nagem segura. O dreno ndo deve ser colocado
sobre ou proximo dos Hemostaticos Topicos
Absorviveis aplicados.

Precaugdes:

Utilize apenas a quantidade de produto neces-
séria para a hemostase, sequrando-o firme-
mente no local até a hemorragia parar.

Quando utilizado em casos uroldgicos, deve
ter-se cuidado adicional para evitar que o
dispositivo colapse a uretra, o uréter ou um
cateter.

0Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao de-
vem ser utilizados como um penso, exceto para
o controlo imediato de uma hemorragia, dado
que inibem o crescimento de pele nova.

Se os Hemostaticos Topicos Absorviveis forem
utilizados temporariamente para alinhar a ca-
vidade de feridas grandes abertas, devem ser
colocados de forma a nao se sobreporem aos
bordos da pele.

0Os Hemostaticos Topicos Absorviveis nao de-
vem ser utilizados em areas infetadas.

A utilizacdo de Hemostaticos Topicos Absor-
viveis ndo deve ser precedida da aplicacdo de
produtos quimicos abrasivos, tais como nitrato
de prata ou outros produtos similares, visto que
a absorcdo do dispositivo pode ser reduzida em
areas cauterizadas quimicamente.

Potenciais Complicagdes:

Sem se restringirem a estas, entre as potenciais
complicacdes incluem-se:

o estenose;

o paralisia, lesdo de um nervo efou cegueira;

® complicaces de drenagem apos colecistec-
tomia e intervencdes uretrais;

® sensacoes de "queimadura” e "ardor’, es-
pirros;

® riscos normalmente associados a inter-
vencdes cirurgicas.

Existem relatos de efeito estenctico, durante
a cirurgia vascular, quando a celulose oxidada
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¢ aplicada para envolvimento. Embora ndo se
tenha concluido que a estenose esteve direta-
mente relacionada com o uso de celulose oxi-
dada, € importante ser prudente e evitar aplicar
o material sem exercer pressao ao envolver.

A paralisia e os danos de nervos foram relata-
dos quando se utilizou a celulose oxidada em
redor, dentro ou na proximidade de orificios
nos 0ssos, em areas de confinamento dsseo,
da coluna vertebral, efou do nervo 6ptico e do
quiasma Optico. Embora a maioria destes rela-
tos estivessem relacionados com a laminecto-
mia, também foram recebidos relatos de para-
lisia relativos a outras intervencées. A cegueira
foi relatada no caso da reparacéo cirurgica de
uma laceracao do lobo frontal esquerdo quan-
do a celulose oxidada foi colocada na fossa
craniana anterior.

Registaram-se casos de possivel prorrogacdo
de drenagem em colecistectomia e dificuldade
na passagem de urina através da uretra apos a
rostatectomia. Foi relatado um caso de uréter
E\oqueado apos a resseccdo do rim, e no qual
foi necessario um cateterismo pds-operatorio.
Acredita-se que os relatos ocasionais de sen-
sacdes de "queimadura” e “ardor” e de espirros
quando se utilizou celulose oxidada como tam-
ponamento em epistaxe se devam ao baixo pH
do produto.
Foi relatada uma sensacao de queimadura
quando a celulose oxidada foi aplicada apos
a remocdo de um polipo nasal e apoés hemo-
rroidectomia. Também Eouve relatos de dor de
cabeca, ardor, picadas e espirros na epistaxe e
noutras intervencoes rinoldgicas, bem como
picadas onde a celulose oxidada foi aplica-
da em feridas superficiais (Ulceras varicosas,
abrasoes dérmicas e locais de doagio).

Interagdes:
Né&o aplicavel.

Sobredosagem/intoxicagéo:
Nao aplicavel.

Efeitos sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas:

Nao aplicavel.

Gravidez e aleitamento:

Nao aplicavel.

Conservagdo:

Armazenar em local seco.

Relativamente as condicdes de temperatura e
conservacdo, ver a etiqueta da embalagem e
das saquetas.

Manter ao abrigo da luz solar directa. Manter
na embalagem original.

Néo utilizar apos o prazo de validade impres-
S0 na etiqueta. A cor acastanhada da gaze e
a tendéncia para se desintegrar indicam uma
conservagao incorreta.

E?}erilizado por irradiacdo gama. Ndo reeste-
rilizar.

Devem ser comunicados quaisquer efeitos ad-
versos nao indicados aqui.

NUMERO DE CATALOGO
CODIGO DO LOTE

[sizE ] TAMANHO DO PRODUTO
ESTERILIZADO POR IRRADIACAO

m| & =
wi B E

VALIDO ATE

/N CUIDADO, CONSULTAR A DOCUMENTACAO INCLUIDA
@ NAO REESTERILIZAR

@ NAO REUTILIZAR

X LIMITE DE TEMPERATURA (REQUISITOS DE CONSERVACAO)
®&) NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA
Z MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR

4% ARMAZENAR EM LOCAL SECO

Data de revisao: 04/2012

18640-033-3/0

65

11/07/13 18:19




66

Cellistypt”

Hemostatic local absorbabil steril
PENTRU UTILIZARE CHIRURGICALA

Descriere:

Cellistypt® Fste o tesatura tricotata sterild,
absorb};%ilé (Cellistypt® si Cellistypt® D-K)
sau un material stratificat moale, steril si
absorbabil (Cellistypt® F), preparat prin
oxidarea celulozei. Produsuﬁ’ are culoare
alba si poate fi taiat sau suturat fard a se
destrama.

Gama de produse cuprinde produse cu
densitate normald Cellistypt™ , utilizate
pentru controlarea sangerarilor capilare si
a sangerdrilor minore venoase si arteriola-
re. Produsele de mare densitate Cellistypt®
D-K care prezintd o mai mare grosime si
o rezistentd sporita utilizate pentru con-
trolarea sangerarilor capilare, venoase si
arteriolare de volum mai mare §i versiunea
fibroasa Cellis?rptﬁ F cu greutate redusa
si flexibilitate foarte mare, utilizat pentru
controlarea hemostazei pe suprafete mari,
aplicatii de suprafata, zone sangerande de
forme neregulate sau zone cu acces dificil,
astfel incat cantitatea necesara poate fi luata
cu penseta si plasata pe zona sangeranda.
Cantitatea necesari de Cellistypt® F poate fi
separatd usor, totusi fibrele continua sa fie
in contact, fara a se dispersa necontrolat in
zona operatorie.

Modul de actiune:

Imbibat cu sange, Cellistypt® se umfla in-
tr-o masi gelatinoasd, pastrandu-si totusi
structura originald. Produsul contribuie la
formarea unui cheag prin denaturarea pro-
teinelor din sange si astfel sprijind hemosta-
za locala si controlul hemoragiei.

Utilizat adecvat si in cantitate minimd,
Cellistypt® se resoarbe practic fara reactii
tisulare, in functie de gradul de saturatie
cu sange si de patul tisular, practic fara
reziduuri.

Pe langa proprietatile hemostatice locale,
datorita pro; rietéiilor sale bacteriostatice
si bactericide Cellistypt® inhibd cresterea
si multiplicarea bacteriilor gram pozitive
si %ram negative aerobe si anaerobe. Totusi,
Cellistypt® nu este destinat ca substituent al
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administrarii terapeutice sau profilactice de
agenti antimicrobieni in vederea controlu-
lui sau prevenirii infectiilor postoperatorii.

Indicatii:

Cellistypt® se utilizeaza ca material ajutator
in timpul procedurilor chirurgicale 1 mini-
mal invazive pentru controlul sangerarilor
capilare si singerarilor minimale venoase si
arteriolare, acolo unde metodele hemosta-
tice conventionale cum ar fi ligaturarea se
dovedesc nepractice sau ineficiente. Cellis-
typt® poate fi taiat la dimensiunile necesare
pentru procedurile endoscopice.

Forma de prezentare:

Cellistypt® (tesatura tricotatd cu densitate
normald) se furnizeaza in stare sterild, in
ambalaj dublu.

Cellistypt® D-K (tesdtura tricotatd cu den-
sitate mare) se furnizeazi in stare sterild, in
ambalaj dublu.

Cellistypt® F (versiune fibroasi cu densitate
normald) se furnizeaza in stare sterild, in
ambalaj dublu.

Instructiuni de utilizare:

Scoaterea hemostaticelor Cellistypt® din
ambalaj trebuie efectuati conform tehni-
cilor sterile.

Ambalajul exterior trebuie desficut astfel
ca ambalajul interior sd poata cidea pe
tava sau grosopul steril. Ambalajul interior
trebuie desfacut de citre un membru al
echipei de operatie care s-a spélat pe méini,
poartd manusi si imbraciminte sterila. Pro-
dusul poate g scos din ambalaj cu penseta.
Cantitatea necesara de Cellistypt®, se pla-
seazd pe suprafata singeranda sau se tine
ferm pe tesut pana la oprirea sangerarii.
Cantitatea de produs neutilizat se arunca.

Contraindicatii:

Hemostaticele locale absorbabile nu trebuie
utilizat pe leziunile osoase, cum ar fi frac-
turile, datorita unor posibile interferente
ce pot impiedica formarea calusului si cel
putin teoretic, a posibilitatii formarii de
chisturi. Hemostaticele locale absorbabile
nu trebuie utilizate impreund cu adezivii
cu continut de metilmetacrilat, de exemplu
in chirurgia ortopedicd, deoarece prezenta

acestora poate reduce puterea de aderenta
a agentului adeziv la os.
Hemostaticele locale absorbabile nu trebuie
utilizate in apropierea nervului optic si a
chiasmei optice si nu trebuie sd raimana in
contact cu alte cii neurale unde presiunea
exercitatd de expandarea materialului he-
mostatic absorbabil poate afecta functia
cdii nervoase.
Hemostaticele locale absorbabile nu trebuie
utilizate pentru controlarea hemoragiilor
arteriale masive.
Hemostaticele locale absorbabile sunt he-
mostatice resorbabile si un trebuie utilizate
pentru prevenirea adeziunilor.
Hemostaticele locale absorbabile un trebuie
utilizate pe suprafetele nonhemoragice cu
exudate seroase, deoarece celelalte fluidele
corgorale, altele decét sdngele integral, cum
ar fi serul, un reactioneaza cu produsul
entru a realiza un efect hemostatic satis-
acator.
Hemostaticele locale absorbabile nu trebuie
folosite ca substitut al unei tehnici chirur-
gicale adecvate si in locul suturilor i liga-
turilor .
Aplicarea produsului intr-o rand infectata,
fard drenaj poate duce la complicatii si tre-
buie evitata.
Hemostaticele locale absorbabile nu trebuie
utilizate in interiorul sistemului circulator
pentru a evita trecerea fragmentelor des-
prinse din produs prin sange in sistem.
Prezenta fragmentelor de produs poate
duce la obstructia partiald sau totala a sis-
temului vascular.
In cazul utilizérii in chirurgia vasculara
trebuie avuta mare grija pentru evitarea pa-
trunderii produsului in sistemul circulator.
Altfel, fragmentele desprinse din produs
pot duce la obstructia partiala sau totala a
sistemului circulator.
Hemostaticele locale absorbabile nu sunt
concepute, comercializate sau destinate
vreunei alte utilizdri decat cel indicat. Este
responsabilitatea medicului de a decide
daci vreo deficienta de ordin fizic ar putea
reprezenta o contraindicatie pentru utiliza-
rea acestui produs.

Atentiondri:
Hemostaticele absorbabile pot fi utilizate

doar de citre personal calificat si pregatire
adecvata.
Produsul este de unica folosintd. Nu reuti-
lizati si nu sterilizati. Aruncati materialul
neutilizat. Nu utilizati dacd materialul este

alben/maroniu.

uloarea maronie si tendinta de sfardma-
re a materialului poate indica deteriorarea
produsului cauzata de o depozitare inco-
rectd.
Nu utilizati materialul daca ambalajul sau
continutul pare deteriorat in vreun fél.
Umplerea In exces sau acoperirea stransi
cu Eemostatice locale absorbabile trebuie
evitatd in mod special in zonele osoase
care inconjoara sistemul nervos central
sau in alte cavitati rigide, in care presiunea
excesiva indusd prin umflarea materialu-
lui hemostatic absorbabil poate impiedica
functionarea normala si poate cauza chiar
moartea tesutului.
Daci se utilizeaza ca material de acoperire
in timpul chirurgiei vasculare, nu trebuie
aplicat prea strans.
Atunci cand hemostaticele locale absorba-
bile sunt utilizate pentru hemostaza in jurul
sau in vecinitatea foramenelor din oase, in
apropierea nervului optic, a chiasmei opti-
ce, ele trebuie indepartate dupa realizarea
hemostazei, altfel materialul se umfla si
poate exercita o presiune nedoritd.
Hemostaticele locale absorbabile trebuie
aplicate in stare uscatd si nu trebuie umezi-
te inaintea aplicarii. Aveti grijd sa indepar-
tati cat mai mult sange posibil de la locul
sangerarii inaintea aplicarii produsului.
Hemostaticele locale absorbabile nu tre-
buie impregnate cu agenti anti-infectie sau
alte substante cum ar fi solutii tampon sau
substante hemostatice. Efectul hemosta-
tic nu este imbunatatit prin addugarea de
trombina - trombina este distrusd de pH-ul
scdzut al produsului.
In general, utilizati un dren Redon pentru
prevenirea astuparii si asigurarii unui drenaj
sigur. Drenul nu trebuie plasat pe sau in apro-
pierea hemostaticelor locale absorbabile.

Precautii:
Utilizati doar strictul necesar de produs in
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vederea hemostazei, tinandu-1 ferm pani la
oprirea singerarii.

In cazul utilizarii urologice trebuie avut gri-
ja deosebita la aplicarea produsului pentru
a preveni obstructionarea uretrei, ureteru-
lui sau a cateterului.
Hemostaticele locale absorbabile nu trebuie
utilizate in vederea imbracirii plagilor de
suprafatd cu exceptia controlului imediat
al sangerarii deoarece inhibd regenerarea
tegumentului.
Daca hemostaticele locale absorbabile sunt
utilizate pentru acoperirea temporara a
unor cavitati largi de rani deschise, ele tre-
buie plasate astfel incat sa nu acopere mar-
gnile tegumentului.

emostaticele locale absorbabile nu trebuie
utilizate in zonele infectate.
Utilizarea hemostaticelor locale absorba-
bile nu trebuie precedata de aplicarea de
solutii cauterizante precum azotatul de ar-
gint sau alte produse similare deoarece ab-
sorbtia produsului poate fi redusa in zonele
cauterizate chimic.

Complicatii posibile:

Complicatiile posibile includ, dar nu se li-
miteaza la urmatoarele:

« Stenoze

« Paralizii, afectarea nervilor si / sau orbire
« Complicatii ale drenajului dupa colecis-
tectomie si proceduri uretrale

« Senzatii de “arsurd” si “intepaturi” stranut
« Riscurile normale asociate cu procedurile
de interventie chirurgicala.

Au fost raportate efecte stenotice la apli-
carea celulozei oxidate aplicate ca invelig
in timpul chirurgiei vasculare. Cu toate ca
nu s-a stabilit ca stenoza ar fi fost cauzata
de utilizarea celulozei oxidate, trebuie pro-
cedat cu grija si trebuie evitata aplicarea
stransa a materialului in cazul invelirii.

Pareza si afectarea nervilor a fost raporta-
ta in cazuri in care celuloza oxidaté a fost
utilizata in jurul, in interiorul sau in proxi-
mitatea foramenelor osoase, zonele osoase
cu spatii restranse, zona medulard si/sau
nervului optic sau a chiasmei optice. In cele
mai multe cazuri rapoarte privind paralizia
au fost facute in cazuri de laminectomie,
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pareze au fot raportate si in cazul altor pro-
ceduri. Orbirea a fost raportata in legaturd
cu repararea chirurgicalda a unei laceratii
frontale stangi cu ajutorul celulozei oxidate
cand materia%ul a fost implantat in fosa cra-
niana anterioara.

Au fost raportate posibile prelungiri ale
drenajului 1n cazuri de colecistectomie si
diﬁcuitégi de trecere a urinei prin uretra
dupa prostatectomie. S-a raportat un singur
caz de blocare a ureterului dupa o rezectie
de rinichi, cAnd a fost necesari cateterizarea
postoperatorie.

Au fost raportate ocazional senzatii de
“arsuri’, “intepdturi” si stranut la utiliza-
rea celulozei oxidate la utilizarea in caz de
epistaxis si se crede ca se datoreaza pH-ului
scazut al produsului.

S-a raportat senzatie de arsura la aplicarea
celulozei oxidate dupa indepartarea polipi-
lor nazali si hemoroidectomie. Au mai fost
raportate dureri de cap, senzatie de arsura,
intepaturi si stranut in caz de epistaxis si
alte proceduri rinologice, precum si intepa-
turi cand s-a aplicat celuloza oxidata pe
ranile de suprafata (ulcer varicos, abraziuni
dermale si zone de prelevare de tegument).

Interactiuni:
Nu este cazul.

Supradoza/intoxicatie:
Nu este cazul.

Efecte asupra capacitatii de a conduce au-
tovehicule si de a opera utilaje:
Nu este cazul.

Utilizarea in caz de sarcina si alaptare:
Nu este cazul.

Pastrare:

A se pastra in stare uscata.

Pentru informatii privind temperatura de
depozitare va rugam consultati eticheta de
pe cutie sau pungi.

A se proteja de razele solare directe. A se
pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data de expirare de pe
eticheta. Colorarea in maroniu a materialu-
lui si tendinta de sfardmare indici o depozi-
tare incorecta.

Sterilizat cu raze gama. A nu se resteriliza.

Orice efect advers care nu a fost mentionat
aici trebuie raportat.

NUMAR CATALOG
COD LOT
DIMENSIUNE PRODUS

STERILIZAT PRIN IRADIERE

LA DATA

A ATENTIE! CONSUL TATI DOCUMENTELE INSOTITOARE
@ NU RESTERILIZATI

® ANU SE REUTILIZA

/l/ LIMITE DE TEMPERATURA (CONDITII DE DEPOZITARE)
@ NU FOLOSITI DACA AMBALAJUL A FOST DETERIORAT
/Z;i/i\ A SE TINE FERIT DE RAZELE SOLARE DIRECTE

4 ASE TINE IN STARE USCATA

Data revizuirii: 04/2012
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Cellistypt”

Lokalt absorberande hemostatika, sterila
FOR KIRURGISK ANVANDNING

Beskrivning:

Cellistypt® ar en steril absorberande stickad
ViV [Cel\istygt@ och Cellistypt® D-K) eller
ett sterilt absorberande mjukt material i
lager (Cellistypt® F), framstéllt genom en
kontrollerad oxidering av cellulosa. Produk-
tens farg ar vit och den kan klippas eller sys
utan att fransa sig.

Produktgruppen inkluderar Cellistypt® pro-
dukter med normal densitet, som anvands
for att kontrollera kapilldr, mindre venés
och mindre arteriell blédning. Cellistypt®
D-K produkter med hog densitet ger storre
tjocklek och forbattrad hallbarhet och an-
vands for att kontrollera storre kapillar,
venos och arteriell blodning och en fibri-
[l4r version av produkten Cellistypt® F med
minskad vikt och valdigt hog flexibilitet som
anvands for att kontrollera hemostas pa ett
stort omrdde, ytapplikationer, oregelbundet
formade blodningsstallen eller pa omraden
som &r svartillgdngliga, da den onskade
méngden kan gripas med tang och latt
placeras pa det blédande stallet. Mangden
Cellistypt® F kan med latthet separeras, och
fibrerna fortsatter anda att halla ihop utan
okl?ntrol\erad uppl6sning pa operationss-
tallet.

Verkningsmekanism:

Da Cellistypt® ar genomdrédnkt med blod
svaller den och blir en gelatinartad massa
men behaller dock sin ursprungliga struk-
tur. Produkten hjélper sedan till att bilda
en propp genom en forsta denaturering av
blodproteinerna och understder pa sa satt
lokal hemostas och kontroll av blddning.

Da den anvénds pa ratt sdtt i sma mangder
absorberas Cellistypt® utan praktiskt taget
ndgon vavnadsreaktion, beroende pa gra-
den blodsaturering och vavnadsunderlaget,
ndstan utan residuum.

Utéver lokal hemostas hindrar de bakte-
riehammande och bakteriedodande egens-
kaperna hos Cellistypt® tillvaxt och forok-
ning av grampositiva och gramnegativa
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organismer inklusive aeroba och anaeroba

bakterier. Trots det &r Cellistypt® inte dm-
nad att ersdtta systemiskt administrerade
terapeutiska eller profylaktiska antimikro-
biella medel for att kontrollera eller férhin-
dra postoperativa infektioner.

Indikeringar:

Cellistypt® anvdnds som komplement un-
der kirurgiska och mindre invasiva ingrepp
for att kontrollera kapilldra, mindre vendsa
och arteriella blddningar da konventionellt
blodstillande metoder sasom underbindning
inte dr effektiva eller praktiska. Cellistypt®
kan klippas till 6nskad storlek fér anvand-
ning vid endoskopiska ingrepp.

Produktens form:

Cellistypt® (stickad vdv med normal tithet)
levereras steril i en forpackning med dubbla
pasar.

Cellistypt® D-K (stickad vév med hég tathet)
levereras steril i en férpackning med dubbla
pasar.

Cellistypt® F (finfibrig version med normal
tathet) levereras steril i en férpackning med
dubbla pasar.

Bruksanvisning:

Steril teknik ska iakttas da Cellistypt® tas ur
forpackningen.

Den yttre pasen ska skalas av for att den
inre pasen ska kunna féllas ner pd en ste-
ril bricka eller handduk. Den inre pasen ska
Oppnas av en medlem av operationsteamet
som har tvdttat hidnderna och iklatt sig
handskar och rock. Produkten kan sedan
avldgsnas med tang. Den mangd Cellistypt®
som behdvs och som avpassats enligt behov
ldggs pa det blédande omradet eller halls
stadigt mot vavnaden tills blédningen slu-
tar. Oanvéand produkt ska kasseras.

Kontraindikationer:

Lokalt absorberande hemostatika ska inte
anvéandas for implantat i benskada, sasom
frakturer, 1 pa grund av potentiell stérning i
kallusbildning och en teoretisk méjlighet for
att det bildas en cysta. Lokalt absorberande
hemostatika ska inte anvéandas tillsammans

med metylmetakrylat plaster, till exempel
vid ortopedisk operation da férekomsten av
dem kan minska férbandets adhesiva styrka
till benet.

Lokalt absorberande hemostatika ska inte
anvéndas i ndrheten av den optiska nerven
och ciasma opticum och ska inte ldmnas
i kontakt med andra nervbanor dér extra
tryck framkallat av det uppsvullna absorbe-
rande blodstillande materialet kan inverka
a nervbanornas funktion.

okalt absorberande hemostatika ska inte
anvidndas for att kontrollera blddning i sto-
ra artarer.

Lokalt absorberande hemostatika &r absor-
berande blodstillande medel och ska inte
anvidndas for att hindra adhesion.

Lokalt absorberande hemostatika ska inte
anvandas pa serdsa lackande ytor som inte
bléder da andra kroppsvatskor @n helblod,
sasom serum inte reagerar med produk-
ten for att producera en tillfredsstéllande
blodstillande effekt.

Lokalt absorberande hemostatika &r inte
amnade att anvdndas istallet for noggrant
utférd operation och korrekt anvandning av
suturer och ligaturer.

Om produkten innesluts i ett kontaminerat
sar som inte drénerats kan det leda till kom-
plikationer och ska undvikas.

Lokalt absorberande hemostatika ska inte
anvandas inom blodkarlssystemet for att
undvika att I6sa fragment av produkten
passerar genom filtersystem for ate-
ranvandning av patientblod. Nérvaro av
produktfragment kan leda till delvis eller
fullstdndig tilltéppning av det vaskuléra
systemet.

Da produkten anvands i karlkirurgi bér extra
forsiktighet iakttas for att undvika att den
tranger in karlsystemet. Annars kan l6sa
produktfragment leda till delvis eller fulls-
téndig tilltdppning av cirkulationssystemet.
Lokalt absorberande hemostatika &r inte
designade, salda eller amnade att anvdndas
for nagot annat &n det indikerade. Det érfé
lakarens ansvar att bestamma om nagon fy-
sisk skada hos patienten kan kontraindicera
anvandningen av denna produkt.

Varningar:

Lokalt absorberande hemostatika ska endast
anvdndas av skolad och kunnig personal.
Produkten &r endast avsedd for engangs-
bruk. Anvdnd eller sterilisera inte pa nytt.
Kassera allt oanvant material. Anvand inte
om gasvaven &r gul/orun.

Om gasvéven har blivit brunaktig och den
har en tendens att smulas sonder kan det
vara ett tecken pa att produkten skadats pa
grund av oldmpliga férvaringsférhallanden.
Anvédnd inte produkten om forpackningen
eller innehallet forefaller skadade pa ndgot
satt.

Vaddering eller hart packade lokalt absor-
berande hemostatika ska undvikas speciellt
inom centrala nervsystemets beniga hali-
gheter dér extra tryck framkallat av det
uppsvullna absorberande blodstillande ma-
terialet kan hindra normal funktion och kan
till och med fororsaka vavnadsdod.

Om de anvénds som ett omslag vid karlki-
rurgi ska de inte appliceras for spant.

Da Lokalt absorberande hemostatika an-
vands for att uppna hemostas inom,
omkring eller i ndrheten av foramina i ben,
pa benytor, i ryggmargen eller i narheten
av den ortiska nerven och ciasma opticum,
ska de alltid avldgsnas efter att hemostas
har uppnatts annars kommer materialet att
svilla och utdva oonskat tryck.

Lokalt absorberande hemostatika ska appli-
ceras torra och bor inte fuktas fére anvand-
ning. Kontrollera att sa mycket blod som
mojligt har avldgsnats fran det blédande
stallet innan produkten appliceras. Lokalt
absorberande hemostatika ska inte impreg-
neras med medel mot infektioner eller med
andra material sasom buffrande eller blods-
tillande @mnen, Den blodstillande effekten
forhojs inte av en tillsats av trombin -
trombinets verkan forstérs av produktens
laga pH-vérde.

Anvand vanligtvis en Redon-drdn fér att
forhindra proppbildning och fér att sékra
saker drdnering. Dranen far inte placeras
pa eller i narheten av de applicerade lokalt
absorberande hemostatika.

Férsiktighetsatgarder:
Anvand endast sa mycket produkt som &r
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noédvandigt for hemostas och hall den sta-
digt pa plats tills blédningen avstannar.

Da produkten anvénds i urologiska fall ska
extra forsiktighet iakttas for att forhindra
att materialet tapper till urinréret, urinle-
daren eller en kateter.

Lokalt absorberande hemostatika ska inte
anvandas som ytférband férutom for ome-
delbar kontroll av blédning, da de hammar
tillvéxten av ny hud.

Om lokalt absorberande hemostatika an-
vands temporart for att tacka kaviteter vid
stora Oppna sar ska de placeras sa att de
inte 6verlappar hudkanterna.

Lokalt absorberande hemostatika ska inte
anvandas pa infekterade omraden.
Anvéndningen av lokalt absorberande he-
mostatika ska inte foregas av applicering av
fratande kemiska &mnen sasom silvernitrat
eller liknande produkter da produktens ab-
sorptionsférmaga kan minska pa kemiskt
kauteriserade omraden.

Potentiella komplikationer:

Potentiella komplikationer inkluderar men
ar inte begransade till:

® Stenos

e Paralysi, nervskada och/eller blindhet

® Draneringskomplikationer efter kolecyste-
ktomi och urinrérsprocedurer

e "Brinnande" och "stickande" kénsla, nys-
ning

® Risker som vanligtvis associeras med in-
terventionsprocedurer.

En fértrangningseffekt har rapporterats da
oxiderad cellulosa har applicerats som ett
omslag vid karlkirurgi Aven om det inte har
kunnat faststéllas att fortrangningen var
direkt kopplad till anvdndningen av oxide-
rad cellulosa &r det viktigt att iaktta forsik-
tighet och undvika att applicera materialet
som ett spant omslag.

Paralysi och nervskada har rapporterats da
oxiderad cellulosa anvandes inom eller i
narheten foramina i ben, pa benytor, i ry-
ggmargen och/eller den optiska nerven och
ciasma opticum. De flesta rapporter har va-
riti samband med laminektomi men rappor-
ter om paralysi har mottagits ocksa i sam-
band med andra procedurer. Blindhet har
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ocksa rapporterats i samband med kirurgisk
reparation av en séndersliten véanster fron-
tallob da oxiderad cellulosa placerades i den
framre kranialgropen.

Méjlig forlangning av dréneringen vid ko-
lecystektomi och svarighet att urinera via
urinréret efter prostatektomi har rapporte-
rats. Det finns en rapport om en blockerad
urinledare efter njurresektion dar postope-
rativ katetrisering behovdes.

Enstaka rapporter om "brdnnande” och
“stickande" kéanslor och nysningar da oxi-
derad cellulosa har anvdnts som packning
vid nédsblod anses bero pa produktens ldga
pH-vérde.

En brénnande kénsla har rapporterats da
oxiderad cellulosa har applicerats efter
avldgsnandet av ndspolyper och efter he-
morrojdektomi.  Huvudvérk, brénnande,
stickande och nysningar vid nasblod och
andra rhinologiska ingrepp samt stickande
dar oxiderad cellulosa applicerats pa ytliga
sar (varikos sarbildning, hudabrasion och
donationsomrade) har ocksa rapporterats.

Interaktioner:
Inte tillampligt.

Overdosering/forgiftning:
Inte tillimpligt.

Effekter pa forméaga att framfora fordon
och anvdnda maskiner:
Inte tillampligt.

Anvidndning under graviditet och
amning:
Inte tillampligt.

Forvaring:

Férvaras torrt.

Se etiketten pa forpackningen och péasarna
for temperaturforhallanden vid forvaring.
Skyddas mot direkt solljus. Forvaras i origi-
nalférpackning.

Anvénd inte efter utgdngsdatum som anges
pa etiketten. Om gasvaven har blivit bru-
naktig och den har en tendens att smulas
sonder kan det vara ett tecken pa oldmpliga
forvaringsforhallanden.

Steriliserad genom gammastralning. Far

inte steriliseras pa nytt.

Biverkningar som inte har ndamnts har ska
rapporteras.

KATALOGNUMMER

SATSKOD

PRODUKTSTORLEK

STERILISERAD GENOM STRALNING

7
F;I
i
UNS
(=1 B B @

ANVANDS FORE

/N FORSIKTIGHET, SE MEDFOLIANDE DOKUMENT
@ STERILISERA INTE PA NYTT

@ FAR INTE ATERANVANDAS

)l’ TEMPERATURBEGRANSNINGAR (FORVARINGSKRAV)
@ ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD.
’2&‘ FORVARAS SKYDDAD MOT SOLUUS

‘j" FUKTKANSLIG

Datum fér éversyn: 04/2012
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Cellistypt®

Lokalne sterilné resorbovatel'né hemostatikum
PRE CHIRURGICKE UCELY

Popis:

Cellistypt® je sterilnd vstrebatelnd pletenina
(Cellistypt® a Cellistypt® D-K) alebo sterilny
vstrebatelny miakky vrstevny materidl (Ce-
Llistypt® F). Pripravuje sa riadenou oxidaciou
celul6zy. Vyrobok ma bielu farbu a pri strihani
alebo Siti sa nerozstrapkdva. Produktovy rad
Cellistypt* o Standardnej hustote pleteniny sa
pouziva pri kontrole krvacania aéailémeho,
malého vendzneho a arteridlneho diftizneho.
Produkty o vysej hustote pleteniny Cellistypt”
D-K s va¢Sou hrubkou a lepSou t¢innostou
slizia pre kontrolu hemostazy u silnejsieho
krvécania z kapilér, il alebo arteriol. Vlaknita
verzia Cellistypt® F so znizenou hmotnostou a
extrémne vysokou ohybnostou sa pouziva pre
kontrolu hemostazy na velkych plochéch, pre
povrchovi aplikdciu na nepravidelne tvaro-
vané alebo tazko pristupné miesta. Pomocou
pinzety moze byt lahko umiestnenﬁ'r na krvé-
cajiice miesto. Ktorakolvek ¢ast Cellistypt®u F
moze byt od seba lahko oddelena, a to takym
sposobom, Ze vldkna aj dalej drzia pohromade
bez nekontrolovatelného uvolnovania sa do
opera¢ného pola.

Mechanizmus tc¢inku:

Po nasiaknuti krvou Cellistypt” napuci do
zelatinovej hmoty, ktora si vSak stéle udrzia-
va povodnu $truktaru. Tymto sposobom
napoméha zdravotnicky prostriedok tvorbe
krvnej zrazeniny v pociatocnej fize denatu-
racie krvnych proteinov. Toto dalej vedie k
lokélnej hemostaze a ku kontrole krvacania.
Ak sa tato hemostaticka gdza pouZije v prime-
ranom minimalnom mnoZstve, je vstrebatelna
prakticky bez tkanivovej reakcie a v zévislosti
na stupni nasytenia krvou, typu tkaniva a bez
rezidui. K topickej hemostaze sa mozu priratat
dalsie pozitivne ucinky, a to bakteriostatické a
baktericidne vlastnosti Cellistyptu. Nizke pH
inhibuje rast a mnoZenie grampozitivnycl
gramnegativnych mikroorganizmov, aerob-
nych a anaerobnych baktérii. Hoci vyrobok
vykazuje tieto vlastnosti, tak nenahradzuje a
nie je uréeny ako ndhrada za terapeuticku ale-
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bo profylakticki antimikrobialnu intervenciu
farmakami za i¢elom kontroly alebo preven-
cie poopera¢nych infekcii.

Indikacie:

Cellistypt® sa pouziva ako podpora v priebehu
chirurgick\ich a minimalne invazivnych pos-
tupov pre kontrolu hemostazy u kapilarneho,
zilového a malého arteridlneho diftizneho
krvacania, kde konvenéne hemostatické me-
tody, ako napriklad ligacie, nie st ucinné ale-
bo fraktické‘ Cellistypt® sa da pre pouZitie pri
endoskopicky h vykonoch (a nie len pri nich)
nastrihat na mieru. V priebehu laparoskopic-
kych vykonov sa nestica z néstroja.

Dostupné formy:

Cellistypt® (Standardna hustota Fleteniny) je
dodévany sterilny v dvojitom obale.
Cellistypt® D-K (vysoka hustota aFleteniny) je
dodévany sterilny v dvojitom obale.
Cellistypt® F (vlaknitd verzia o $tandardnej
hustote) je dodévany sterilny v dvojitom obale.

Navod na pouzitie:
Pri vyberani Cellistyit"u z obalu a pri mani-
pulacii s nim nesmie byt poru$ena sterilita. Po
otvoreni vrecka Vonkaf'sie 0 obalu sa vnutorné
vrecko poloZi na sterilnti misku alebo sterilna
risku. Vnidtorny obal odstrani ¢len operac-
ného tymu v rukaviciach za sterilnych pod-
mienok. Hemostaticka gaza sa vyberie pomo-
cou pinzegr. Potrebné mnoistvo‘zellistypt"u sa
upravi podla potreby zastrihnutim noznicami.
Krvacanie sa zastavi prilozenim hemostatickej
azy na mierne krvicajiice miesto alebo pevne
akom oproti tkanivu. S touto hemostatickou
gazou je lahkd manipuldcia, preto je mozno
polohu Cellistypt®u upravovat podla potreby.
Nepouzity zdravotnicky prostriedok musi byt
zlikvidovany.

Kontraindikacie:

Lokalne resorbovatelné hemostatikd sa nesmu

pouzivat na implantaciu do poskodenych kosti

ako napr. do zlomenin, pretoZe je potencional-

ne narusend tvorba svalku a teoretickd moz-

nost vzniku cyst.

Lokalne resorbovatelné hemostatiké sa nesmu

Eouiivat' spolu s tkanivovymi lepidlami na
aze methylmethakrylatu napriklad v kostnej

chirurgii, pretoze jeho pritomnost moze znizit
adhéziu lepidla ku kosti.
Lokélne resorbovatelné hemostatikd sa nesmu
pouzivat v okoli o¢ného nervu a chiazmy. Nes-
mu tieZ zostat v kontakte s inymi nervovymi
drahami, u ktorych moze zvyseny tlak, vyvo-
lany zvicSenim objemu vstrebatelného he-
mostatika, ovplyvnit funkciu nervovej drahy.
Lokalne resorbovatelné hemostatikd sa nes-
mu pouzivat pri zastave krvécani z velkych
tepien. Lokdlne resorbovatelné hemostatikd
su celkom zresorbovatelné. Nesm sa pouZivat
ako prevencia na zabranenie zrastov.
Lokalne resorbovatelné hemostatikd sa nes-
mi pouzivat na nehemoragicky serézne
zmécané plochy, pretoze iné telesné tekutiny
neZ plnd krv (napriklad sérum) nereaguju s
prostriedkom s uspokojivym hemostatickym
u¢inkom.
Lokélne resorbovatelné hemostatika nenahra-
dzajl precizne chirurgické osetrenia ako st
stehy a ligatury. Uzavretie hemostatickej gazy
v kontaminovanej nezadrenovanej rane moze
viest ku komplikaciam a je potrebné sa tejto
situacie vyvarovat.
Lokalne resorbovatelné hemostatika sa nesmu
Eouiivat’ intravazalne. Cirkulujuce fragmenty

emostatika mozu viest k ¢iasto¢nému alebo
Rpi(lnému upchatiu cievneho systému.

sa prostriedok pouziva v cievnej chirur-

gii, mus{ sa mimoriadne désledne "dbat na
zabranenie vniknutia hemostatickej gézy do
cievneho systému. V opa¢nom pripade mézu
uvolnené fragmenty prostriedku viest k embo-
lizécii obehového systému.
Lokélne resorbovatelné hemostatikd nie st
pripravené, dodavané a urcené na iné pouzitie
ako je uvedené. Je povinnostou lekira zhod-
notit a zvéazit, ¢i telesné poskodenia pacienta
nie st kontraindikaciou pre pouzitie tohto
pripravku.

Varovanie:

Lokélne resorbovatelné hemostatiki moze
pouzivat len preskoleny odbornik.

Cellistypt® je urceny iba pre jednorazové
pouzitie. Nepouzivajte opakovane! Nereste-
rilizujte! Vetok nepouzity materidl musi byt
zlikvidovany.

Ak ma hemostypticka gaza Zltohnedé sfarbe-
nie, je nesposobila na pouzitie! Zhnednutie

gézy a tendencia rozpadat sa, mozu naznaco-
vat poskodenie pripravku nespravnymi pod-
mienkami skladovania.
Nepouzivajte Cellistypt® v pripade, Ze primar-
ny obal alebo obsah je akokolvek poskodeny!
Je treba vyvarovat sa tamponady alebo pevné-
mu obaleniu touto topicﬁou hemostyptickou
gdzou, najmd v ramci kosteného kompart-
mentu centrélneho nervového systému alebo
af' v ramci inych pevnych dutin, kde zvyseny
tlak vyvolany zvacSenym objemom vstrebatel-
ného hemostatického materialu moze zasaho-
vat do jeho normalnych funkcii a méze byt az
pricinou odumretia nervového tkaniva.

Pokial je I113rostrie:dok pouzity pre obalenie v

cievnej chirurgii, potom neaplikovat prili§

tesno.

Ak sa lokdlne resorbovatelné hemostatikum
ouziva pre dosiahnutie hemostazy okolo ale-
0 v blizkosti foramin v kostiach, v oblasti ob-

medzenia miechy kostami alebo okolo zrako-

vého nervu a chiazma opticum, musi byt vidy
po dosiahnuti hemostazy tato hemostypticka
géza odstranend. V opa¢nom pripade bude

material napuciavat, vyvijat neziaduci tlak a

utiskovat tkanivo.

Cellistypt® sa ‘fouil'va iba v suchom stave a

nesmie sa pred aplikdciou navlh¢it! Odstrante

¢o najviac krvi z miesta krvacania nez pouzije-
te lokalne resorbovatelné hemostatikum.

Gaza loka'lneléo hemostatikfaksa nesmie im-
regnovat ziadm rotiinfek¢nym agens ¢i

s imateriélm}irr:kg st tlmivé r}gzlzo 5 alebo

dalsie hemostatické latky. Hemostaticky uci-

nok sa nezvysi pridanim trombinu. Trombi-
nova aktivita sa rusi nizkym pH oxycelulozy.

Vseobecne pre pouzitie Redonovej drenaze

plati, ze na zabez%eéenie odtoku a zabranenie

upchatia, nesmie byt vedena v tesnej blizkosti
aplikovaného

hemostatika.

Bezpecnostné opatrenia:

Pouzivajte len také mnozstvo pripravku aké je
potrebné na zastavenie krvacania a udrzanie
na mieste, kym sa nedosiahne trvalej hemos
ta:

Pouzitie v urolégii vyzaduje zvysent pozor-
nost, aby sa zabranilo upchatiu mocovej rury,
mocovodov alebo katetru.
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Cellistypt® sa nesmie pouZivat ako povrchovy
obvaz s vynimkou okamzitej kontroly krvaca-
nia, pretoze inhibuje rast novej koze.
Pokial sa lokdlne resorbovatelné hemostyp-
tikum pouziva docasne na osetrenie velkych
otvorenych ran, malo by byt umiestnené tak,
aby nedochddzalo k prekryvaniu kraja koze.
Lokalne resorbovatelné hemostatika'sa nesmu

ouzivat v infikovanych oblastiach.

ouzitie lokdlnych resorbovatelnych hemosta-
tik by nemalo nasledovat po aplikdcii leptaju-
cich latok, ako je napr]'klag dusi¢nan striebor-
ny alebo iné podobné latky, pretoze rezorpcia
hemostyptickej gazy moze byt znizena v che-
micky Kauterizovanych oblastiach.

Potencidlne komplikacie:

Potencidlne komplikdcie zahffiaju, ale nie s
obmedzené len na:

« Sten6za

» Ochrnutie, poskodenie nervov alebo slepota
. Komglikécie s drendzou po cholecystekto-
micky

a uretralnych operaciach

« Pocity ,,palenia“ a ,,]il:chania“, kychanie

« Rizikd spojené s beznymi intervencnymi
postupmi

Oxidovana celuléza bola aplikovand ako obvéz
pii cievnej chirurgii. Aj ked nebola preukdza-
na priama stvislost V}’fsl?tu stendz s pouZitim
oxidovanej celulozy, je dolezite byt opatrny a
vyhnut sa gf:lika’cii prili§ upnutého obalu z to-
hto materiélu. Ochrnutie a poskodenie nervov
bolo hlasené pri aplikcii oxidovanej celulozy
okolo vstu%u tychto nervov do kosti, vystupov
miechovych koreov z chrbtice, u o¢ného ner-
vu a chiazmy olpticum. Vadsina 2:f'lchtcu sprav
sice stvisela's laminektomiou, ale spravy o
ochrnuti sa rovnako vyskytli aj v stvislosti s
inymi postupmi.

Slepota bola hlsend v stvislosti s chirurgickou
intervenciou pri traume favého ¢elného laloku,
kedy bola oxidovand celuléza umiestnend
v prednej jame lebecnej. Dalej bola hldsena
moznd prolongicia drendze po cholecystek-
tomii a tazkosti pri priechodu mo¢u mocovou
rirou po prostatektomii. Bol zaznamenany
jeden pripad blokddy mocovodu po resekeii
oblicky, kedy bola nutna pooperacna katetri-
zacia.

Ked bola oxidovana celuldza pouzivand pri
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epistaxe, objavili sa prileZitostne spravy o po-
citoch ,,palenia’; ,,pichania“ a kychani. Toto sa
da pristdit nizkemu pH oxycelulézy.

Pripady pélenia boli hlasené pocas aplikacie
oxidovanej celulézy po odstraneni nosného
polypu a po hemorrhoidektomii. Bolesti hlavy,
pélenie, bodanie a kychanie boli dalej hlasené
aj pri dalSich ORL vykonoch. Pichanie bolo
hlasené po aplikacii gézy oxidovanej celulézy
na povrchovu ranu (%zredy podkolenia, odre-
niny koZe a v mieste odobratia kozného $tepu).

Interakcie:
Nie st zname

Predavkovanie/ intoxikacia:
Nie st zname

'Vplyv na schopnost riadit a obsluhovat stroje:
Nie st zname

Pouzitie v tehotenstve a pri dojceni:
Nie sti zname

Uchovavanie:

UdrZiavajte v suchu.

Informacie o vhodnej skladovacej teplote:
pozri $titok na krabici a na vrectisku.

Chrante pred priamym slne¢nym Ziarenim.
Prechovévajte v povodnom obale.
Nepouzivajte po uplynuti datumu pouZitel-
nosti uvedenom na obale.

Zhnednutie oxycelulozovej gazy a tendencia
rozpadat sa mozu byt nésledkom nespravneho
skladovania.

Takto znehodnoteny produkt nepouZivajte!
Sterilizovane gama ziarenim. Neresterilizujte!

Akékolvek neziaduce ucinky, ktoré nie st zné-
me, sa musia hlasit!

KATALOGOVE CISLO
KOD DAVKY
VELKOST VYROBKU
STERILIZOVANE ZIARENIM
& POUZIT DO DATUMU
/N POZOR, CITAJTE NAVOD NA POUZITIE
@ NEOPAKOVAT STERILIZACIU
@ NEPOUZIVAT OPATOVNE
/lf OBMEDZENIE TEPLOTY (POZIADAVKY NA SKLADOVANIE A UCHOVAVANIE)
®&) NEPOUZIVAT, POKIAT JE OBAL POSKODENY

Z-IT CHRANTE PRED SLNKOM

“ UDRZIAVAT V SUCHU

Datum revizie: 04/2012 18640-033-3/0
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Cellistypt”

Topikal Absorbe olabilen Hemostatlar, Steril
CERRAHI KULLANIM iCIN

Tarif:

Cellistypt® steril absorbe olabilen bir orgu
dokumadir (Cellistypt® ve Cellistypt® D-K)
yada steril absorbe olabilen yumusak kat-
manlanmis materyaldir (Cellistypt® F), oksi-
de selulozden kontrol edilerek hazirlanmistir.
Urun rengi beyazdir ve dagilmaksizin kesile-
bilir ve suturlenebilir. Urun hatti Cellistypt®
urunlerini normal yogunlukta icerir, kapiler
kontrol, minor venoz ve minor arteriyel ka-
namalarda kullanilir. Yuksek yogunluklu Ce-
llistypt® D-K urunleri daha kalinlik sunar ve
gelistirilmis dayanma gucune sahiptir, yuksek
miktarli kapilerin kontrolde, venoz yada ar-
teriolar kanamalarda kullanilir ve Cellistypt®
F urunu bir fibriller versiyonudur azaltilmis
agirligi ve ekstrem yuksek fleksibilitesi, he-
mostazin genis alan uzerinde kontrol edil-
mesinide , yuzey aplikasyonlarinda, duzensiz
bicimli kanama bolgelerinde yada ulasmasi
zor olan bolgelerde, istenilen miktarda malz-
menin bir forceps ile kavranmasiyla ve basitce
kanama bolgesine konulmasiyla kullanilir.
Herhangi miktarda Cellistypt” F basitce ayri-
labilir, fiberler operasyon bélgesinden kon-
trolden gikmadan kullanilir.

Aksiyon modu:

Kanla temas ettigi zaman, Cellistypt® jel kut-
leye dénunegerek buyur, bu halde bile orjinal
yapisini korur. Urun kan proteinlerinin pih-
tilasma formasyonlarina denature olarak yar-
dimci olur, lokal hemostazi ve hemoraj kon-
trolunu destekler. Minimal miktarda dogru
sekilde kullanildigi zaman, Cellistypt® pratik-
te hucre reaksiyonuna neden olmadan emilir,
kan ile saturasyon derecesine bagli olarak, ve
hucre yatagi, pratikte kalinti birakmaksizin
emilir. Topikal hemostaza ek olarak, Cellis-
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typt”in bakteriostatik ve bakterisit igerikleri
gram negatif ve gram pozitif organizmalarin
aerobik ve anaerobik bakteriler dahil olmak
uzere uremelerine ve gogalmalarina engel
olur. Nevarki, Cellistypt” anti mikrobiyel ajan
prolaktif anti mikrobiyal ajan yada post-ope-
ratif enfeksiyonlari ortaya koyan ajan olarak
kullanima uygun degildir. Cellistypt® Fndes-
kopik prosedurler icin kullanimda Kkesilip
kullanilabilir.

Cihaz Formu:

Cellistypt® (normal yogunlukta kumas doku-
ma) steril ¢ift paket icinde sunulmaktadir.
Cellistypt® D-K (yuksek yogunluklu kumas
dokuma) steril ¢ift paket icinde sunulmaktadir.
Cellistypt” F (normal yogunlukta kumas doku-
ma) steril gift paket icinde sunulmaktadir.

Kullanim tarifi:

Cellistypt”in  paketten cikarilip kullanil-
masinda steril teknikler takip edilmelidir.

Dis poset soyularak acilmali ic poset bir ste-
ril tray yada havlu uzerine dusurulmelidir.
Ic poset soyularak acilmalidir, eldivenli ve
cerrahi onluklu operasyon ekibi uyesi tara-
findan tutulmalidir. Urun forseps yardimi
ile cikarilmalidir. Gerektiginde luzum goru-
len miktarda Cellistypt® kanama kaynagina
yada zarar gormus hucreler uzerinde kanama
duruncaya kadar kullanilmalidir. Kullanilma-
yan urunler imha edilmelidir.

Kontraedikasyonlar:

Topikal Emilebilen Hemostatlar kemik lez-
yonlari icerisinde implante edilmemelidir,
bu durumlarda potensiyel kallus formasyonu
ve teorik kist formasyonu etkilesime girebi-
lir. Topikal Emilebilir Hemostatlar methyl
methacrylate yapiskanlari ile birlikte gegiste
kullanilmamalidir, ornek olarak ortopedik
cerrahide, cunku bu maddeler kemik dolgu
maddelerinin yapiskanlik gucunu azaltirlar.
Topikal Emilebilen Hemostatlar optik sinirler
ve chiasma opticum etrafindan kullanilma-

malidir ve diger noral gecisyollari ile temas
halinde olmamalidir, emilebilir hemostatik
materyal uzerine extra basinc uygulanmasi
gerekn hallerde néral gecis yollari fonksiyonu
bozulabilir. Topikal Emilebilir Hemostatlar
genis arteryel kanamalarin kontrol altina
alinmasinda  kullanilmamalidir. ~ Topikal
Emilebilir Hemostatlar adhezyon ihtiyacini
karsilamak maksadi ile kullanilmamalidir.
Topikal Emilebilir Hemostatlar non-hemo-
rrhagic seroz yuzeylerdeki sizmalar uzerin-
de kullanilmalidirlar ve kan disindaki diger
vucud sivilari uzerinde, bazi serumlar gibi,
bu durumlarda tatmin edici hemostatik etki
ortaya koyamazlar. Topikal Emilebilir He-
mostatlar dogru bir cerrahi islem ve sutur ve
ligasur gibi yontemlerin yerine kullanilmaz.
Kontamine olmus ve drenaj yapilmamis
durumlarda kullanilmasindan kacinilmalidir.
Topikal Emilebilir Hemostatlar kan dolasim
sistemi icerisinde kullanilmamalidir ve pasa-
jlardan dolasim sistemi ve kan kurtama sis-
tem filtrelerine kacmasindan kacinilmalidir.
Urun kalintilarinin varligi kismen yada tama-
men kan dolasimini engelleyebilir. Vaskuler
cerrahi sirasinda kullanildiginda, urunun
vaskuler sistem icerisine penetrasyonundan
kacnilmasi  gerekmektedir. Diger yandan
kalinti kaybi durumunda kismen yada ta-
mamen dolasim sistemini engelleyebilir. To-
pikal Emilebilir Hemostatlar edikasyonlari
haricinde kullanim icin uygun degillerdir. Bu
cihazin kullanilip kullanilmayacagina iliskin
karar ve kontraendikasyon olup olmayacagi
sorumluluklari hekime aittir.

Upyarilar:

Topikal Emilebilir Hemostat sadece egitim
gormils ve yetkilendirilmis personeller ta-
rafindan  kullaniimalidir. Bu cihaz sadece
tek kullanimhk olarak dretilmistir. Tekrar
kullanmayiniz ve tekrar steril etmeyiniz. Ku-
llanilmis urunleri imha ediniz. Eger dokuma
sari/kahve rengi ise kullanmayiniz. Dokuma-
nin kahve rengilesmesi, gevsemesi ve harap

olmasi urunun yanlis depolama sartlarinda
tutuldugunu gosterir.

Herhangi bir yol veya yontem ile paket yada
icerigi hasar gormus ise kullanmayiniz.
Sikistirilmis yada burusturulmis paketlerdeki
Topikal Emilebilir Hemostatlari kullanmak-
tan sakininiz, kemik kapatmalarinda veya
merkezi sinir sistemi yada diger rijit kaviteler-
de ilave basinc uygulamlarda hucre olumune
neden olabilir ve hucrelerin normal islevle-
rinden kayiba neden olabilir. Eger vaskuler
cerrahide wrap kullaniliyorsa cok sikilme-
mesine dikkat edilmelidir. Topikal Emilebilir
Hemostat kullaniminda hemostata ulasildi-
ginda, oncelikle kemik foraminasinda kemik
sarmalinda, spinal bagda, oncel optik sinir
chasima opticumda hemostaza ulasilir ula-
silmaz kaldirilmalidir. Diger durumda, ma-
teryal buyuyerek cevresine istenmeyen basinc
uygulayacaktir. Topikal Emilebilir Hemostat
kuru olarak uygulanmali, uygulamadan
once nemlendirilmemelidir. Uygulamadan
once uygulama alanindaki kan kalintilarini
mumkun oldukca kaldirin. Topikal Emilebilir
Hemostat anti-enfektif ajanlar ve diger he-
mostat ozelligi tasiyan materyaller ile birlikte
emprenye edilmemelidir. Topikal Emilebilir
Hemostat ilave trombin ile desteklenmemis-
tir, trombin aktivitesi urunun PH seviyesinin
dusuk olmasindan dolayi ortadan kalkar. Ge-
nel redon drenler yada diger drenler ile ku-
llanirken drenajin islevselliginden emin olun.

Onlemler:

Sadece hemostat icin yeterli miktarda urun
kullanin, dikkatlice kavrayip kanama durun-
caya kadar tatbik edin.

Urolojik vakalarda kullaniminda ilave dikkat
gosterin urunun , uretra, ureter yada katateri
tikamasindan kacinin.

Hizlica kanamalarin kontrol altina alinmasi
gereken durumlar haricince bolgesel ortu
olarak Topikal Emilebilir Hemostat kullanil-
mamalidir. Eger Topikal Emilebilir Hemostat
gecici olarak acik genis kavite olmus yaralarda
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kullaniminda yara siniri asilmamalidir.
Topikal Emilebilir Hemostat kimyasal islem
gerekli olan durumlarda, eskaortik kimya-
sallarla, gumus nitrat yada turevleri gibi bu
tur urunler ile birikte kullanilmamalidir,
emilimle birlikte kimyasal koterizasyon alani
etkisinde azalma olur.

Potansiyel komplikasyonlar:
Potensiyel komplikasyonlar asagidadir fakat
kasith degildir:
- Stenoz
- Paralize sinir hasari ve /veya gormezlik
- Kolostomi yada uretal prosedurler sonrasin-
da drenaj komplikasyonlari
- Yanma ve acima hassasiyetleri hapsirma
- Intervensiyonel prosedurlerden normal ola-
rak kaynaklanabilecek riskler

Vaskuler cerrahide oksidize selulozun wrap
olarak kullanimindan kaynaklanan stenotik
etkiler rapor edilmistir. Buna ragmen steno-
sizin direk olarak oksidize selulozdan kay-
naklandigi ispatlanamamistir, burda onemli
olan onlem materyalin siki bir sekilde wrap
olarak kullanimamasidir. Kemik foraminasi
proksimitesinde, kemik siniri alanlarinda,
sipinal bagda ve/veya optik sinirlerde ve /
veya kiasma optikumda oksidize seluloz ku-
llanimindan kaynaklanan paralize ve sinir
hasari rapor edilmistir. Bu raporlarin buyuk
bir bolumu laminektomi ile ilgilidir, parali-
ze raporlari ise iliskili diger prosedurlerden
gelmistir. Gorememe sol frontal lobda yirtil-
mada oksidize seluloz anterial cranial fossa ya
uygulanmasindan rapor edilmistir.
Mumkun drenaj uzantisinda kolesistektomi
ve prostatektomi sonrasinda uretraya urin
sizmasi zorlugu rapor edilmistir. Post ope-
ratif katerizasyonun gerekli oldugu, bobrek
reseksiyonunda ureterin tikandigi rapor
edilmistir.
Nadiren “yanma” ve “acima’ hassasiyetleri
hapsirma epistaksis paketlenmesinden kay-
naklanan dusuk PH nedeni ile oldugu du-
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sunulmektedir.

Yanma hassasiyeti hemmoridektomi sonra-
sinda ve nasal polip alimindan sonra oksidize
seluloz kullanimina baglis olarak rapor edil-
mistir. Basagrisi, batma ve yanma, yapsirma
epistaksiz

ve diger ilgili rinoloji islemlerinde batma ve
yanma kadar yara yuzeyine ( varikoz ulseri,
deri abrazyonu ve donor bolgeleri) oksidize
seluloz uygulanmasindan yanma ve batma
rapor edilmistir.

Tlac etkilesimleri:
Bulunmamaktadir

Doz asimi / intoksikasyon:
Bulunmamaktadir

Makina kullanimi ve arac k
ne etkileri:
Bulunmamaktadir
Depolama:

Kuru yerde muhafaza edin.
Kutularin ve posetlerin uzerinde yazili olan
depolama sicaklik bilgilerini dikkate alin.
Direk gun isigina maruz birakmayin. Orjinal
paketinde muhafaza edin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Urunun kahverengilesmesi yanlis depolama
sartlarinda tutuldugunun gostergesidir.
Gama ile steril edilmistir. Tekrar sterilize et-
meyin.

i uzeri-

Herhangi bir advers etki ile goruldugunde
rapor edilmelidir.

KATALOG NO
PARTI NO
EBAT
GAMA ILE STERIL EDILMISTIR
@ SON KULLANMA TARTHI
/N DIKKAT , DOKUMANLARA DIKKAT EDIN
@ TEKRAR STERILIZE ETMEYIN
@ TEK KULLANIMLIKTIR
)r DEPOLAMA SICAKLIK ARALIGI
@& PAKET ZARA GORMUSSE KULLANMAYIN
ZX DIREK GUNES ISINA MARUZ BIRAKMAYIN

P KURU OLARAK SAKLAYIN

Tarihi inceleyin: 04/2012

18640-033-3/0
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Cellistypt®

710! i1 CTepITbHBIIT paccack fiCs TeMOCTATIK
JULA IIPMMEHEHVESL B XVIPYPTVIN

Onucmme
— 9T0 CTEPWIBHAA PACCACHIBAMOLIAACT
TKAHb t* 1t Cellistypt” D-K) wmn crepmmbHas
aCCACHIBAFOILIASICS. MSATKasi MHOTOC/IONHAst TKaHb (Ce-
istypt” F).

TIpousBomATCs ITyTeM KOHTPOIMPYEMOTO OKMCTEHNS
nenonospl. LBer mspemis: Oermbiit. He ocpimaercs mpy
'Hape3Ke I 3ALIBAHI PAH.

Vapems cepymn Cellistypt” crasgapTHoit wioTHOCTI
VCTIONB3YIOTCA Ul KOHTPOJA KalWIIAPHOTO,
HEGO/IBLIOT0  BEHOSHOTO 1 apTepUONAPHOIO
KpoBoTedeHyst. Vsziemis 6oriee BHICOKOI IVIOTHOCTI
ceprn Cellistypt® D-K, ¢ 6ormbireit Tomupmoit 1
TIOBBIIIEHHOM  9((eKTUBHOCTBIO,  [PE/HASHAYCHDI
w1 obecriedeHms — reMocrasa  npu  Goree
OOWIbHOMKATI/IIAPHOM 1 BEHOSHOM KPOBOTEUEHIH,
A TaKkKe Ipu Kpoame'ieimu 3 apTepuorL.
Borokmucras Tkanb * F ¢ moHwkeHHoit
Maccoit 1 qpessmqam-lo BBICOKOII 3/IACTIYHOCTBIO
UCIOMB3yeTcss [y ObecriedeHnst  TeMocTasa  Ha
OOUMPHBIX ~ TIOBEPXHOCTAX, HA  TIOBEPXHOCTSX
HeNpaBWIbHON (OPMBI 1M HA  TPYIHONOCTYITHBIX
ydacTkax Teyma. IIpy nomolm MmiHIeTa TKaHb JIerko
nomenraercst Ha HykHoe Mecto. Tiamp Cellistypt®
F moxer Obith pasueneHa B o6OM MecTe, TIpi
9TOM BOTIOKHA OCTAOTCA TEPEIVIETCHHBIMA U He
TIPOMCXOJMT VX CAMONPOM3BONIBHOTO OT/IENEHVsA 1
TIONAIAHVIA B OTIEPAII-OHHOE TOTIe.

Temocrariyeckoe geiicrBue:
Tianb Okeel Haw/Ta/pIBaeTCS Ha KPOBOTOYALLEE MECTO,
TIPOIITHIBACTCS KPOBBIO, PasOyXaeT ¥ CTAHOBUTCA
meo6pasﬂon, COXpaHsA TIPM 9TOM H3HAYAIBHYIO
CIPYKTypy. D10 CIOCOOCTBYET COS[IAHMIO CIYCTKA
KPOBM B Hauya/IbHO (hase JieHarypaipmt OenKoB B
KPOBH, 4TO OGecriedrBaeT /OKA/IbHBI TeMOCTa3 I
KOHTPO/Ib KPOBOTEUCHILSL.
[eMOCTATHHUECKYIO TKAHb HEOOXOIWIMO JCTIONB30BATH
B CTPOTO OIPAHMYEHHOM KO/MYECTBE, TOIFA OHA
paccachIBaeTCs PAKTIYECKH 6e3 TKaHeBOI peaKiy,
M, B 3aBUCHMOCTM OT CICNeHV IPOIMTbIBAHIS
KPOBBIO ¥ THIIA TKAHJ, IPAKTIYeCKN (e3 OCTaTka.
JIONOMHUTENBHBIM — TIOTIOXKUTEbHBIM — S(deKToMm
MECTHOIO TeMOCTa3a ABLIOTCA GAKTEPHOCTATIHUECK e
u Gaxreprprgupie  coiicrea  Tkany  Cellistypt”.
Husinit pH mHmOupyer pocT 1 pasMHOXKeHMe
I'PaMHO}'[O)KMTC}Tbe[X n I'PaMOTpVIU,aTC}'ﬂ:Hle
MUKPOOPTaHN3MOB, a3pOGHBIX I AHAPOOHBIX
it Cellistypt” He MOXeT MCHOMB30BATBCA
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B KayeCTBe 3aMeHbI CTAHJAPTHBIX CHCTEMATHHYECKIX
amﬁmﬂepmrmrmmcpep,cmneq&mxmnpo@mmm

TIOCTIeOTIePALVIOHHbL YHHBIX OC/IOKHEHII.

Tlokasanms:
Temocrarmyeckas Tkaub Cellistypt” npeHasHaueHa
1 UCMONB3OBAHMA BO  BPEMsl  XMPYPIUUECKIX
M MATOMHBAsMBHbIX — ONepaljfii B KauyecTse
AOMIOTHUTETBHOTO CpencTBa reMocTasa
Tpy  KalUIAPHBLX, BEHOSHBIX I HEGOII]:]llT/D{
apTEpUONAPHBIX KPOBOTEUEHNSX, KOIZA OCTAaHOBKA
KPOBOTEUEHNA ~ JIMTMPOBAHMEM ¥ JPYTMMU
TPAJMLIMOHHBIMI  MeTojaMu  HeadpeKTuBHa
WM HEeBO3MOXKHA. VICTIO/Ib30BAHMA BO  BPeMA
3HJZ[OCKOHM'-ICCKI/[X OHepaLH/H/[ MOXHO OTpe€3aTh
parmenT P Cellistypt”. TTpu
nanapomomm He CHIMAETCS C MHCTPYMEHTa.

MBI BBIITYCKa
(Wpﬂ-mmomocmnmmn)nocramm
0¥ JIBOVIHOI YTIAKOBKE.
Ce].llstypt D-K (TKaHb MOBBIIEHHOI TVIOTHOCTH)
TIOCTAB/IACTCA B SHOV JTBOIHOI YTIAKOBKE.
Cellistypt® F (BONOKHNCTas TKaHb CTaHapPTHOIL
IVIOTHOCTH) TOCTAB/EICA B CIEPVWIBHON [JBOIHON

YHIAKOBKe.

IIpasinta mpyveHeHst

TIpn ussrederym Cellistypt” 13 yrakoBku, HeoGxommvo
CIIEMATB, YTOGDI He ObUIA HAPYILEHA CTEPUIBHOCTD.
Ilocre BCKpBITYSL BHEIUHEl YIAKOBKM IIONIOXKITTE
BHYTPEH:HIO]O yna.l(oB](y Ha CTEPMTI])H])H/[ TIOMHOC
wit - canderky. BHYTpEHHIOI YNAKOBKY ypansier
WIEH OIEPAliOHHON KOMAHJBI B IepYaTKax IIpi
CTPOrOM  COOVNONEHIM  YCIOBMIT  CTEPHIBHOCTIL
TeMOCTATIHeCKYIO TKaHb HEOOXOIMO BbIHIMATD el']lﬂ/l
nomou miHnera. Hyxuoe xomryecrso Txann Celli
typt” oTpesaeTcs, 1 KpOBOTEYeH)e OCTAHAB/IBACTCA
[yTeM HAKIZbIBAHNA TKAHYM HA KpOBOTOYAlllee
MECTO Wi ee KPCTIKOI‘O npm](a'm;{ K [JaHHO! Mec
Tanp Cellistypt®, Gmaromapst ee anacrmeZcm,T}};
CTydae HeOGXOMMOCTI MOKHO JIETKO TIePeMeCTVTh.
Hencrion30BaHHYIO TKAHB H O Y TWIV3HPOBATD.

JlokaibHble paccachIBAKOIIMECA  TeMOCTATIYECKIe
CPEJICTBA HEMb3A VUCTIONB30BATD YIS /IEYEHMST KOCTHBIX
TpaBM (HampuMep, TIPM TIEPENOMAX), TOCKOMBKY
BO3MOKHO HapyllieHue (OPMIPOBAHIA  KOCTHOM
MO3O/M, M CYIIECTBYeT TeOPEeTHyecKas OIACHOCTb
00PasOBaHILS KICT.

JIokasbHble paccachIBarOIMEC  TeMOCTATIIECKIE
CPE/CTBA HE/Mb3A UCTIONB30BATh B KOMOMHAIM C
XUPYPIUHECKIMII KIesMI Ha 6a3e MEeTHIMETaKpiIara,

HAMpyMep, B KOCTHO XMPYPIIAM, TIOCKOTIbKY Ha/fdie
TKAHM MOXKeT HapYIIATD afIe3NOHHYI0 CTIOCOGHOCTD
KIesL.
JlokanbHble — PaccachIBAIONECS — TEMOCTATUHeCKie
?;eucma HEIB3s1 VICTIONB30BATH B HETIOCPE/ICTBEHHOM
JII3OCTH ~ OT ~ TIa3HOTO ~ HepBa M XMasMbl.
Tlocie  mpuMeHeHws BOMMSM —HEPBHBIX — ITyTelt
TEMOCTATIYECKOE JICTBO  HEOOXOIAMO  YIJINT,
TIOCKOTIbKY OHO, OT KPOBH, MOXKET OKA3bIBaTh
HEKETATETBHOE [IAB/ICHIE I HANPAMYIO BIVATH Ha
(DYHKIWIV HEPBHBIX ITy Tl
JlokambHble  paccachIBAONIECS  TeMOCTATHHeCKie
CPE[ICTBA  HEMb3A UCTIONB30BATh Ul OCTAHOBKM
KPOBOTEYeHIA U3 KPYTIHbIX apTEPUIL.
JlokasbHbIe paccachIBAKOILIECA  TeMOCTATITYECKIE
CpefiCTBA TOMHOCTBIO PACCACHIBAIOTCA U He
TIPUMERSAIOTCA YISt WIAKTUKM  O6pasoBaHmst
CTIaeK.
JlokarbHble — paccachIBAIOLECS  TeMOCTATHHeCKie
CpefiCTBa He OKA3bIBAIOT ~ [[OCTATOYHOTO
TeMOCTATUYECKOro I[Eﬁcﬂmﬂ Iopu  peakym ¢
TPOMY GHOTIOTHHeCKVMI KIIKOCTSIMIA - HATIPIMED,
CHIBOPOTKOV, - ¥1, TIO3TOMY VX He CTIE/TyeT TIPUMEHSATD B
CEPOBHBIX MONIOCTAX.
VicrionbsoBatme  JIOKQbHBIX — PAcCachiBAIOLIAXCH
TeMOCTATIYECKIX CPEACTB HE MOET 3aMeHUTb
K/IACCHHeCKIe TIPHHIJTIBT OePEKHOTO OIepUpOBAHILT
T1'YME/IOTO HA/IOXKEHVSI IIIBOB V1 JIATATY.
Crieptyer usOerarh TaMIIOHVIPOBAHILA 3AIPASHEHHbIX
PAH TeMOCTATIHYeCKOi TKAHbIO 6e3 JIONONTHUTETHHOrO
JIIPEHNPOBAHIS, TaK KAK 3T0 MOXET MPUBECTH K
PA3BITIIO OCTIOYKHEHMI. JIOKA/IbHbIE TeMOCTATIHeCK e
Cpe€ncTBa  HEMb3A WCIIONb30BaTh B KpOBEHOCHOﬁ
cucteMe. Murpupyroe (pparMeHTBI TeMOCTATHKA
Mowt Gbl IPUBECTH K HACTUHHOMY W1 TIOMHOMY
3AKYTIOPUBAHIIO COCYIVICTON CHCTEMBL.
IIpi  MCHIONb3OBAHMIE B COCYMACTON  XMPYPIin
HEOOXOMIMO 0COGEHHO BHIMATETHHO C/IEINTH, YTOOBI
TEMOCTATIECKasd TKaHb HE TOMasia B COCYMCTYIO
cucreMy. B mporuBHOM Crydae, oTgemBIIECs
[€HTDI TKAHV MOI/IV ObI PUBECTH K YACTUHOMY
YUV TIOTTHOMY 3aKYTIOPUBAHMIO KPOBOOOPAIIeHM.
Jlokarmbible  paccachIBAIONECs  TeMOCTATIHeCKIe
cpefcTBa  paspaboTaHbl, IIOCTAaBIEHbl I
€HBI UMb V1A VCTOMB3OBAHMS B
BBIIICOMICAHHBIX /X, Bpau 06A3aH ompeemts
M EIIINTD, HET 1M Y NAlMeHTa KAKiX Gbl T0 1yt Gbuto
TIPOTHBOMOKA3AHMI Y1 UCTIONB3OBAHIS  JAHHOTO
TIperapara.

Tpepynpexpens:

JIoKaIbHBIE paccacbIBarOIIMEC  TEMOCTATIIECKIE
Cpencrea JO/DKHbBI JMCTIO/B30BATHCA TONBKO
CrieLMa/ICTaMy,  TPOILEUIMMIL - COOTBETCTBYIOLIEE

obyueHe.
Ticarn  Cellistypt”  mpeHasHateHa  TOMbKO s
OFHOPA30BOTO  MCTIONMb30BaHMsA.  He  mcr
cpencTBo moBTOpHO. He crepumuayiite!
HencrionbaoBaHHbIi Marepuan HeoOXOmIMO
yrwmsupoxarb

TeMOCTaTiyeckas TKAHb TPHOOpENa JKeTo-
KOpl/['{HEBbIM OTTEHOK, €€ HE/Ib3A WCIIO/Ib30BaTh.
KopydHeBarblil OTTEHOK TKAaHM M e€e OChIaHMe
YKa3IBAIOT HA TO, UTO YC/IOBISA XPAHEHsA He Obum
COOTIOTIEHDI, 1 CPEFICTBO TIOBPEXIEHO.
He ucnionmsyitre TkaHb " TIpU Kakix 6b1 TO
Hit GbUIO TIOBPEKICHIAX HAPY)KHON YIIAKOBKM WL
€€ COnEPXKMMOro. TOI'M'{ECKY]O TEMOCTATITIECKYI0
Tiarb Cellistypt” Heb3st ICTIOMB30BATH IS TYTOrO
TAMITOHMPOBAHIAL WA TIEPEBA3OK, B YACTHOCTH, B
HETOCPE/ICTBEHHON GNM30CTH OT KOCTHBIX
unonocreit [THC, a Taioke IpyTiX IVIOTHBIX TONIOCTeI,
TIOCKOTIBKY, P , OHA MOKET OKA3bIBATh
HEOKEMACNbHOE  JIAB/ICHME HA  BBILICOIVICAHHbBIE
CTPYKTYpEL, Hapymarh (yrKimonyposarme LIHC 1
TIPUBECTH K OTMIPAHIIO HEPBHOI TKAHIA.
Tlpu vcnonmb3oBaHmy B COCYWICTON XMPYPIu He
TIPIDKIMAIATe TKaHb CIMILKOM CIJTbHO.
Korga remocrammdeckas TKaHb MCTIOMB3YeTCs JyIs
TEMOCTasa B HENOCPE/ICTBEHHO/ G30CTI OT KOCTHBIX
OTBEPCTVII ¥ TIOTIOCTENT CIMHHOTO MOSTa, 3PUTETHHOTO
'HEpBa 11 XVa3Mbl, e¢ HeOOXOJIVMO YIA/IATD HEMEJYIEHHO
TOCTe  OCTAHOBKM — KPOBOTEUEHs,  TIOCKOTIbKY,
pasfyxas, OHA MOKET OKAsblBaTh HEKEIATeTbHOE
JaB/ienie Ha Bbieormicarbie crpykrypsL. Cellistypt®
JIOTDKEH UCTIOB30BAThCA TOTBKO CyXiM. [leper vic-
TIONb30BAHMEM HIT B KOEM CTTyae He YBKHATH! [ Tepert
VICTIONb30BAHMEM  JIOKATTHHOTO ~ PaccachiBalOMIErocst
TeMOCTaTIKa YCTPaHIITe KaK MOYKHO GOTIblIie KPOBM 113
00/IACTI KPOBOTEYEHIA.
Ticamn  Cellistypt” He HyKmaerc1 B mpormTke
AHTUMUKPOOHBIMM ~ TIpeliaparamiy, —a  Taike
GyQepHBIMM 71 TEMOCTATHYECKIMIL AHIIMIL
Ee revocranecrutit ek He  yownsaercs
or  jobasneHys Tpomﬁuﬂa, TaK KaK TOCHEHIT
VHAKTHBIUPYETCA B KUCION CPefie IIPOYKTa.
IIpy MCTIOMB30BaHIM JIPEHAKHOTO  KateTepa THTIA
Pepiona_jieiicTByeT mpaBWIoO, COIMIACHO KOTOPOMY
Wi ofecriedeHAs  OTTOKA ¥ MPEIOTBPALIEHs
3AKYNOPMBAHNSA €TI0 He CIEAyeT yCTaHABIMBATH
CIIAIIKOM G/I13KO K FeMOCTATIYeCKOMY CPEICTBY.

MepbI TIPEOCTOPOKHOCTI:

Vlcrione3yitte  CTPOrO  HEOGXOJWIMOE  KOMIYECTBO
TKaHW, YAEpKIBAA ee Ha MecTe /IO OCTAHOBKM
KPOBOTEYEHIISL.

Ilp  yporormdeckux — omepaipsx — Crapaiirech
VCTIOB30BATh MUHIMA/TEHOE KOTIYECTBO
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TeMOCTATIHECKOTO MaTepHa/ia i C/Ie[jyTe 3a TeM, 4T00bI
CMecTUBIIIIeCs (PparMeHThI POMYKTa He 3aKyTIOpym
YPeTpY; MOYETOUHVK VTV TIPOCBET KaTeTepa.
3a  VCKITIOYEHMEeM HErOCPE/ICTBEHHOM  OCTAaHOBKI
kposotedernst  Cellistypt®  Henbast  vcrionb3oBath
B KayecTBe BHEIHe/l IIOBA3KM, TaK KaK IIpU
ITOMMHIMOMPYETCsA PereHepaly KXt Vicronbsyst
JIOK&/IbHOE ~ PACCACHIBAIOLIEECS  TeMOCTATIYECKOe
geucmo ISl BPEMEHHOI anUIMKalpi B TIONIOCTI
VIBLLIVX OTKPBITBIX PAH, CIITIVTE 32 TeM, ITOOBI Kpast
‘TKaHII He TIePEKPBIBA/I KPasi PaHbL.
Jloka/bHble — PAccAChIBAIOLMECA — TeMOCTATIHecKye
CPeJICTBA He/b3s1 UCTIONb30BATb HA MH(MUIMPOBAHHBIX

Hoa(omy nporiecc  paccachsarmst Tkanu Cellis-
typt” MOXeT HapyllaThcsi B 30HAX BOSJEMCTBUA
KOHIIGHTPMPOBAHHBIX ~ XMMIYECKIX  BEIIECTB,
PEKOMEH]TYeTCS IIPUMEHSTh MECTHOE TeMOCTATITeCKOe
CPEJICTBO /0 HaHeceH!s HUTpara cepebpa U APyrux
TIPVDKUTAOLIVX ar€HTOB.

TloTeHnManbHbIE TOGOYHBIE PeAKIVI I
OCTIOXKHEHMS:

Vicionb3oBanme TeMOCTATHYECKON TKAHUM MOXKeT
BBI3BATh HIDKeIepevncIeHHble M060YHbIe
peaxumm:

* CTEHO3

« TIapa/IY, IOBPEXKJIEHIIE HEPBOB, CTIENIOTA

« yBe/IUeHyIe BPeMeH) IPeHNPOBaHYs GPIOLIHOI
TIOZIOCTH TIOCTIE XO/IELIACTOKTOMMI 1 YPOTIOTIYECKIX.
orneparit

* OUITYIIEHNE OKEHIS 1 TIOKQ/IbIBAHIAA, IMXaHIe

© PVICK, TPAJIIOHHO aCCOLMPYHOITMANCA C
VHBA3UBHBIMI

BMeIIIATe/THCTBAMI , Y ]I,

Bbumi BbLAB/IEHDI CTyYan CTeHOSA TIPU MCTIOMb30BAHMI
OKVICTIGHHO TE/UTIOIO3bI B KAYeCTBE TIEPEBA30IHOIO
Marepuazia B COCYIWCTON xupyprum. XoTs npsvas
CBA3b MEK]Ty PasBUTHEM CTeHO3a ¥ armyIvKaupieit
OKCHLIE/UTIONIOSbI He YCTAHOB/IEHa, BAXKHO COOMONIaTh
OCTOPOXKHOCTb ¥ He 00pTHIBATH TKAHb CIIIKOM
IUIOTHO.
TTpn Eizieining OKCHIIEUTEOTIO3BI B
HETOCPE/ICTBEHHOI OMM30CTH OT KOCTHBIX KaHA/IOB
M TIONOCTel CIIMHHOTO MO3Ta, 3PUTE/IBHOTO Hepsa
M XMa3Mbl OIACAHBI CTyday TIOBP@K[EHUS HEPBOB
¢ pasutieM mapamda. XorA GOBLIMHCTBO 3TUX
COOOILEHMIT  KACA/IACH  OIepaLyi  JIAMIHIKTOMIIN,
TP HAOMIOJAICH 1 TIPY JIPYTVX OTeparisix,
TJle VICTIOMb30Baiach OKCUIE/ITONosa. Tak, y3BecTen
Cydait TIOTepU 3PEHNMA TIOCIE  Omeparpii  TIo
€HIIO TIOCTEICTBII  PasMOPKEHNsA  TI0GHOI
O, KOIJa OKCHIEHonosa Obuma IoMeljena B
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TIEPEJHIO0 YEPEITHYIO SIMKY.
VI3 AipyTViX C/Ty4aB TIOGOMHBIX PEAKIIHIt 11 OCTIOXKHEHII
TpY  WUCTIONB3OBAHMI  OKCHIIE/UTIONOSHI  MOYKHO
OTMETUTh ~ YBE/IMUEHNE BPEMEHN JPeHVPOBAHMA
OpIOIIHO/T  TIOTIOCTH  TIOC/Ie  XOTIeLACTOKTOMIM 11
HApyIIeHye OTTOKA MOYM 10 MOYETOMHMKY IOCie
TIPOCTaTSKTOMMIL. Taroke 66U 3apErMCTpUpPOBaH cmy-
it 3aKyTIOPUBAHMS MOYETOYHMKA TI0CTIe YaCTIMHON
TIOYKM, YTO TIOTPeGOBAIO KaTeTepusarim
MoueTouHNKa. OTCaHHbIe B OT/J&/THHBIX COOOMIEHIAX
OIITYIIEHIIST JOKEHI, TIOKA/IIBAHILSA U YMXaHMe TOCTe
OCTAHOBKM HOCOBOTO KPOBOTEUEHVsI TIPH IOMOI
OKMC/IEHHO! 1[e/UTIONIO3bI, MO-BUIMMOMY, CBSI3AHbI C
HusKiM pH 11po;
UyBCTBO JOKEHMA HAOMIONAIOCh  TAKKe  T0CTe
TIPUMEHEHIIS] OKCHLIEIUTIONObI ITPU YIA/ISHMN HOCOBBIX
HOMIOB M reMoppoukToMms.  Taroke  Gbumt
BBIAB/IEHBI TOIOBHASA OONb, MOKEHME, TOKA/IbIBAHME
M YMXaHME TP VCTIO/IB30BAaHMM UIA  OCTAHOBKM
HOCOBOTO  KPOBOTEUEHNSI UM BO BPeMsA JIPYIUX
OTOTIAPUHTOTIONMYECKIX  TIpOLEyp.  [ToKabiBarme
HAOMOAZIOCh M TIOCTe OCTAHOBKM KPOBOTEUEHUsI
13 TOBEPXHOCTHBIX KOXKHBIX PaH (TPM BapHKOSHOI
Gortestu, iepMabpasii 1 B MeCTe B3ATHs KOXKHOIO
mnamargg.

BsaumopeiicrBis:
He nsBectbl.

TlepeosupoBKa / MHTOKCHKAIS:
He mspectHa.

Cr10c0GHOCTH YTIPAB/IATH TPAHCTIOPTHBIM CPEJICTBOM
W1 0GCTY KMBATD CTAHKIL:
He nssectna.

IIp BO Bpems1 Oep MU TPY,
BCKAPM/IMBAHML:
He nssectHo.

Xpanenye:

XpaHUTb B CyXOM MecTe.

Vindopvarpist o Temreparype eHIA - CM.
STHKETKY Ha KOPOOKE I TUTACTIKOBOI YTTAKOBKIL.
Visberath BOSJIENCTBUA HPAMBIX CONHEYHBIX JTydeil.
XpaHITh B OPUTMHATTHHO YTIAKOBKe.

He mpivensTh mocre ¥CTeueHNs CPOKA XPaHEHILs,
YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKe. HpMO6p€T€HI/{E
KOPVIHEBATOTO OTTEHKA 11 OChITTAHIIE MOTYT O3HAYATh,
UTO YCTIOBVSA XPAHEHNA CPEJICTBA He COOMOMAIOTCAL.
CpeICTBO C TAKVMM TIOBP@K/IEHMAMI HE MCTIONb30BATD!
Crepwmisoaso ravma-ysydenviem. He crepwmsosars!

B obsi3arebHOM ropsizike coobLiaiite 060 BCex 10 CX

TIOp HeM3BECTHDIX OGOUHBIX hdeKTax.

KATAJIOTOBBIVI HOMEP
KO ITAPTUM
PA3MEP VI3JE/IVISI
CTEPWIM30BAHO U3/IYYEHVEM
& UCIIONb30BATD 10
/N BHUMAHUE, YUTATITE MHCTPYKIIMIO 110 TIPUMEHEHUIO
@ [OBTOPHO HE CTEPV/IVI30BATD
@ [IOBTOPHO HE UCIIO/Ib30BATD
)l/ IVIATIA30H TEMIIEPATYP (TPEBOBAHNA [10 XPAHEHMIO)
@ [PV [TOBPEXXIEHVAX YIIAKOBKY HE VICIIONIb30BATD
ZX ysperaTs BO3IEVCTBYA [IPAMBIX COJHEYHBIX JTIYYEN

“4~ XPAHNTD B CYXOM MECTE

Jara pepgaxipn: 04/2012
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