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Charakterystyka wyrobu Cellistypt®
Wehtanialny materiat hemostatyczny Cellistypt jest wyrobem medycznym
wykonanym z utlenionej celulozy, przeznaczonym do stosowania podczas zabiegdw
chirurgicznych i procedur minimalnie inwazyjnych, w celu wspomagania kontroli
krwawienia z naczyn wiosowatych, zylnych i matych krwawier tetniczych, gdy
podwigzanie Ilub inne konwencjonaine metody tamowania krwawienia sa
niepraktyczne lub nieskuteczne.

Utleniona, wchtaniana celuloza (Cellistypt®) produkowana jest w roznych formach i

wymiarach, ktére umozliwiajg odpowiedni dobér dla danego pacjenta, stosownie do
konkretnej sytuaciji klinicznej.

Wyréb medyczny jest degradowalny — jego ekstrakcja po uzyskaniu efektu
hemostatycznego nie jest konieczna (ale jest mozliwa), z wyjgtkiem okreslonych
przypadkoéw, aby unikng¢ niepozgdanych skutkédw ubocznych zwigzanych z
utleniong wchtaniang celulozg w okresie implantacii.

Istnieje mozliwos¢ dostosowania potozenia wyrobu w celu uzyskania optymalnego
efektu juz po jego umieszczeniu.

Utleniona celuloza (OC) powstaje w wyniku selektywnego utleniania wysokiej
jakosci bawemny - catkowicie naturalnego materiatu pochodzacego z kwiatow roslin
bawetnianych. Naturalne wtékna celulozowe sg w niej nadal rozpoznawalne jako
pochodzace z oryginalnej rosliny — materiat jest poddawany jedynie wstepnej
obrébce przed przetwarzaniem. Za pomocg maszyn widkienniczych, widkna bawetny
sg fizycznie tgczone, tworzac przedze / weine gotowg do utlenienia. Rodzina
miejscowo wchianialnych materiatdbw hemostatycznych Cellistypt® w formie dzianej
tkaniny sktada sie z Cellistyptu® i Cellistyptu® D-K, w postaci waty sktada si¢ z
Cellistyptu® F i Cellistyptu® N-W. Formy roznig sie wtasciwosciami fizycznymi i
uzytkowymi.

Ponizej umieszczono 4 zdjecia produktéw: Cellistypt® Cellistypt® D-K, Cellistypt®
F i Cellistypt® N-W.
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Cellistypt® H-T

Dziana wersja wchtanialnego materiatu hemostatycznego o regularnej gestosci, stosowana
do tamowania krwawienia wio$niczkowego, a takze niewielkiego krwawienia zylnego lub
tetniczego rozproszonego.

Cellistypt® D-K

Dziana wersja wchtanialnego materiatu hemostatycznego o wysokiej gestosci i wigkszej
grubosci oraz zwigkszonej wydajnosci, stosowana do kontroli krwawien witosniczkowych,
zylnych lub tetniczych wiekszej objetosci.

Cellistypt® F

Widkninowa, wielowarstwowa, fibrylarna wersja wchtanialnego materiatu hemostatycznego,
0 wyjgtkowo wysokiej elastycznosci, stosowana do kontroli hemostazy na duzym obszarze,
do zastosowan powierzchniowych w miejscach krwawienia o nieregularnych ksztattach lub w
miejscach trudno dostepnych.

Wyréb mozna tatwo umiesci¢ w krwawigcym miejscu za pomocy kleszczykéw. Dowolng
ilos¢ Cellistyptu F mozna fatwo oddzieli¢ w taki Sposob, aby witdkna nadal trzymaty sie
razem, bez ich niekontrolowanego uwalniania do operowanego miejsca.

Cellistypt® N-W.

Widkninowa, wzmocniona wersja fibrylarna Cellistyptu® N-W o zmniejszonej masie i
zwigkszonej sile jest stosowana do kontrolowania rozproszonych krwawien wtosniczkowych,
zylnych i mniejszych tetniczych, i moze byé¢ bardziej odpowiednia do zastosowania w
endoskopii. Materiat zachowuje swojg pierwotng strukture nawet po nasyceniu krwig i mozna
nim tatwo manipulowa¢ w miejscu krwawienia bez oznak rozpadu.

Produkty sg pakowane pojedynczo w podwdéjne woreczki i sterylizowane promieniami Y.

Specyfikacja techniczna i wiasciwosci chemiczne — utleniona celuloza, utleniona
celuloza regenerowana i Cellistypt®

Jednostka USP OC USP ORC* Cellistypt®
Celuloza - Naturalna / roslinna | Regenerowana | Bawetniana
Oznakowanie B Odpowiada Odpowiada Odpowiada
Strata przy suszeniu % wag. Maks. 15 Maks. 15 Maks. 15
Pozostatosci po zaptonie % wag. Maks. 0,15 Maks. 0,15 Maks. 0,15
Zawarto$¢ azotu % wag. Maks. 0,5 Maks. 0,5 Maks. 0,5
Formaldehyd % wag. Maks. 0,5 Maks. 0,5 Maks. 0,5
Badanie ilosciowe grup -COOH | % wag. 16-24 18-24 16-24
Wartos¢ pH w 1% ekstrakcie - - - 2,2-45

* Uwaga: utleniona regenerowana celuloza (ORC) powstaje w wyniku utleniania wiskozy, celuloza regenerowana chemicznie
(znanag rowniez jako gsztuczny jedwab). Naturalna celuloza jest w tym prz_ypadku surowcem, ktory )est pr_zz::-ks;tgtcany
chemicznie przez dwusiarczek wegla do postaci rozpuszczalnej, tworzac diugie, p&yszczace widkna o tej samej $re mcz na
catej dlugosci. Dalsza obrébka przedzy oraz zasada utleniania jest taka sama jak w przypadku OC. OC i ORC to dwie
oddzielne pozycje w Amerykanskiej Farakopei (USP).
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Wiasciwosci fizyczne i uzytkowe

Jednostka | Cellistypt® | Cellistypt® D-K | Cellistypt®F | Cellistypt® N-W

Struktura tkaniny - Dziana, elastyczna Wtdknista
kolor - Biaty do zéttawego
Masa powierzchniowa (1) - limit g/m? 85-135 200-400 200-400 140-240

Typowo g/m? 110-125 230-270 250-290 170-210
Przyczepnosc (2) . Odpowiada | Odpowiada - Odpowiada
Czas zatopienia (3) — limit (maks) S 15

Typowo s 1 | 1 | 2 ] 2
Czas hemostazy (4) - $rednio min 1,5
Wahtanianie wody (5) typowo gHOfcm’ | 005006 | 008009 | 049-056 | 032039
Bioresorbowalnos¢ (6) - limit (maks) dni 14

Typowo dni s | 78 | 4 ] 4
Sterylizacja Y kGy 18-32

Uwaga: Zazwyczaj wartosci typowe osiggaine podczas produkgji (Cellistypt, Cellistypt D-K-, Cellistypt F) lub badania
stabilnosci (Cellistypt N-w) sg oceniane w Raporcie nr 08/2020 wydanym przezDziat Rozwoju Technicznego

(1) Badanie masy powierzchniowej oksycelulozy wykonane wg AP 11/1430/21

(2) Badanie przyczepnosci oksycelulozy do skéry ludzkiej po absorpcji wody (API 11/1430/25)

(3) Badanie czasu zatapiania w sekundach (AP 11/1430/24)

(4) Badanie czasu zatapiania w sekundach (API 11/1430/25)

(5) Badanie absorpcji wody przez oksyceluloze wykonane wg API 11/1430/22

(6) Badanie wykonane wg API 11/1430/18 Bioresorbowalnosé w roztworze peptonu (laboratorium QC Oxyceluloza)

Ostateczne wymiary produktéw

Cellistypt® | Cellistypt® D-K | Cellistypt®F | Cellistypt® N-W
Wymiary [cmxcm| 1,5x1,5 25x%x25 25 %5 25% 5
5x1,25 2,5x9 BxlB 5x5
5x7 5x75 5x10 5x10
7x10 7x10 10x 10 10x 10
5x 35 14 x 20 10x 20
10x 20
Simona Lovecka Data
Menedzer ds Jakosci SBU NCL — BU Oxycellulose 18-09-2020 .
// podpis nieczytelny .
Synthesia, a.s.
Obok niebieska pieczagtka o tresci: Semtin 103
530-02 Pardubice
028

Niniejszym potwierdzam, ze polska i angielska wersja dokumentu majg takje samo
znaczenie. Ryszard WoZniak, Tiumacz Przysiegly Jezyka Angielskiego Nr
TP/5875/05. Repertorium Nr 04/10/2021, Lusowo, 18 paZdziernika 2021 r.
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