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Synthesia Nitrocellulose, a.s.

Synthesia Nitrocellulose, a.s. mantiene una tradicion de mas de cien afos en la produccion de derivados
de celulosa en las instalaciones de SemtinZone, en Pardubice. Con la creacion de una filial independiente
en 2024, hemos obtenido la capacidad de centrarnos exclusivamente en este segmento especializado de
produccion.

Una de nuestras lineas es la fabricacion de celulosa oxidada con fines médicos. Nuestros productos,
disponibles en forma textil tejida vy fibrosa, son el resultado de muchos afos de desarrollo y cumplen con las
mMas altas exigencias de la medicina moderna.

OKCEL® - una solucion clinicamente probada,

sinonimo de fiabilidad, seguridad y eficacia.

Bajo la marca OKCEL®, suministramos hemostaticos de primera calidad elaborados con celulosa oxidada
no regenerada, que ayudan cada dia a cirujanos de todo el mundo a detener de forma eficaz y segura las
hemorragias durante procedimientos abiertos y minimamente invasivos, donde la rapidez vy la precision
pueden marcar la diferencia.

Hemostasia superior vy biodegradabilidad -

mMmaximo rendimiento, alta compatibilidad.

OKCEL® es la solucion definitiva para detener rapidamente el sangrado. La hemostasia puede lograrse en
menos de 1,5 minutos®, y el producto es posteriormente absorbido v eliminado del organismo, normalmente
en un plazo de 14 dias®* con practicamente ninguna reaccion tisular, dependiendo de la cantidad de
producto utilizada, el grado de saturacion de sangre vy la naturaleza del tejido..

Los productos OKCEL® han demostrado poseer efectos antimicrobianos frente a un amplio espectro de
patdgenos® (incluidas bacterias resistentes a antibidticos como MRSA, PRSP, VRE vy MRSE), contribuyendo
asi a la regeneracion tisular.

Algodon de primera calidad. Cuidado de primera calidad.

Material 100 % natural para una seguridad maxima.

OKCEL® se produce mediante oxidacion selectiva del mejor algoddn de fibra extralarga. Ofrece mucho
mas que un control eficaz del sangrado: garantiza la maxima biocompatibilidad con el cuerpo humano.
Totalmente biodegradable y bioabsorbible, combina la tecnologia mas avanzada con la pureza de la
naturaleza.

Amplia gama de productos.
Un Unico objetivo: un procedimiento seguro.

OKCEL® estd diseflado para controlar hemorragias internas capilares, venosas vy arteriolares menores
durante una amplia variedad de procedimientos quirdrgicos, incluidos los minimamente invasivos, en los
que las medidas hemostaticas convencionales —como suturas o ligaduras— resultan ineficaces o inviables?.
Su extenso portafolio de productos le permite seleccionar la solucién adecuada para cada procedimiento
quirurgico especifico.

Calidad certificada en la que puede confiar.

OKCEL® es un dispositivo médico de clase Il y, como tal, cumple con los mas altos estandares de seguridad
vy eficacia, precisamente donde mas importa. Nuestro sistema de gestion de calidad estd disefiado para
maximizar la eficiencia en toda la cadena de procesos, aumentar la satisfaccion del cliente y cumplir los
requisitos de la norma internacional ISO 13485:2016 y del Reglamento Europeo de Dispositivos Meédicos
2017/745 (MDR).



OKCEL® = amplia gama de usos

Tipo de producto

OKCEL"® H-T

OKCEL"® H-D

OKCEL" F

OKCEL" S

Descripcion

tejido de densidad regular

tejido de alta densidad
nmayor espesor
resistencia mejorada
mayor eficacia

algodon sin tejer (fibrilar)

estructura multicapa

peso reducido

gran absorcion
mejor adherencia

gran flexibilidad

algoddn sin tejer reforzado
mayor absorcion que
el formato estandar

manejo mas sencillo

Manejo

se puede cortar facilmente sin deshi-
lacharse

facil (re)posicionamiento en el lugar de
sangrado

se puede enrrollar

no se pega al instrumental

sin efecto memoria

se puede moldear facilmente en forma de
bola o rollo

se puede separar facilmente por capas
para diferentes intensidades de sangrado
facil (re)posicionamiento en el lugar de
sangrado

no se pega al instrumental

sin efecto memoria

no se pega al instrumental
facil (re)posicionamiento
en el lugar de sangrado
facil aplicacion a través de
un trocar laparoscopico
sin efecto memoria

OKCEL® = embalaje facil de utilizar

Indicacion

control del sangrado
capilar, venoso menor
y arterial menor

control del sangrado capilar,
venoso vy arterial de mayor
volumen

control del sangrado en areas
extensas

indicado para aplicaciones
topicas en lugares de sangrado
de forma irregular o de dificil
acceso

control del sangrado capilar,
venoso y arterial

apto para uso laparoscopico
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cumplimiento de los mas altos estandares de
embalaje de productos sanitarios

facil utilizacion y apertura (efecto peel-off tanto
en la bolsa primaria como en la secundaria)

proteccion superior durante todo el periodo de
vida util y excelente resistencia a la penetracion
microbiana (incluso la bolsa primaria esta
sellada)

minimo riesgo de defecto del envase

se proporciona de forma clara toda la
informacion relevante para el usuario

se presenta en formato caja de sutura que
consta de bolsas primaria y secundaria selladas,
instrucciones de uso y etiquetas adhesivas
triples para una mejor trazabilidad del producto



OKCEL® = propiedades antimicrobianas demostradas

Las propiedades bactericidas y bacteriostaticas de OKCEL® son otro efecto
positivo que aporta a la hemostasia topica. El efecto antimicrobiano de
amplio espectro de los productos OKCEL® se debe a la formacion de un
entorno de pH acido alrededor de la herida. Los niveles mas bajos de pH
inhiben el crecimiento vy la multiplicacion de bacterias Gram-negativas vy
Gram-positivas, incluidas cepas aerdbicas y anaerdbicas. Esta eficiencia
se ha confirmado contra 36 cepas,

a antibidticos (SARM, DELP, VRE, MRSE)®.

OKCEL® = ofrece mas ventajas

incluidas aquellas resistentes

El agente hemostatico biodegradable mas utilizado es la celulosa oxidada regenerada (COR). OKCEL®,
como celulosa oxidada no regenerada (CONR) tiene caracteristicas muy similares y practicamente la misma
indicacion, pero puede variar en algunos parametros importantes para el uso clinico.

Materia prima de
primera calidad

OKCEL® se produce a partir de
algoddn puro de fibra extralarga
(ELS) de maxima calidad,
pretratado vy blanqueado solo
mecanicamente, mientras que
la COR estd hecha de viscosa
obtenida mediante modificacion
guimica de la celulosa.

Facil reposicionamiento
sin efecto memoria

La excelente estabilidad de su
formay la gelatinizacion mas lenta
de la CONR permiten manipular y
reubicar el material hemostatico
incluso tras su colocacion en el
lugar de sangrado. Esto simplifica
notablemente la manipulacién
del producto  durante las
intervenciones quirurgicas.®

Efecto bactericida
similar

A pesar de una ligera diferencia
en la acidez de la COR y la CONR,
no se han observado diferencias
en el efecto bactericida.’

Hemostasia
superior

Como se ha demostrado en
modelos comparativos in vitro,
la CONR proporciona una
hemostasia superior gracias a sus
fibras deshilachadas, que generan
una mayor matriz.’

Bioreabsorcién/
biodegradacion superior

Las pruebas de simulacion
de biorreabsorcion in  vitro
han demostrado una mejor
desintegracion de 1la CONR

frente a la COR, la cual crea un
tapon compacto de material.
En su utilizacion in vivo podria
provocar un granuloma de cuerpo
extrano, imitando diferentes
cuadros patologicos que podrian
complicar la recuperacion
quirurgica.®



OKCEL® = amplia gama de productos

LINEA BASICA DE PRODUCTOS

OKCEL® H-T tejido estandar de celulosa oxidada

. _ Embalaje
Articulo Tamafo (unidades/lcaja)
OKCEL H-T 151 1.5x15cm 40
OKCEL H-T 501 5x125cm 15
OKCEL H-T 507 5x7cm 15
OKCEL H-T 510 7 x10 cm 15
OKCEL H-T 535 5% 35cm 10
OKCEL H-T 540 10 x 20 cm 10

OKCEL® H-D tejido resistente de celulosa oxidada

. ~ Embalaje
Articulo Tamafo (unidades/lcaja)
OKCEL H-D 202 25x25cm 15
OKCEL H-D 209 25x9cm 15
OKCEL H-D 575 5x75cm 10
OKCEL H-D 710 7 x10 cm 10
OKCEL H-D 1420 14 x 20 cm 10

OKCEL® F algodon fibrilar de celulosa oxidada

. _ Embalaje
Articulo Tamano (unidades/Jcaja)
OKCEL F 205 25x5cm 10
OKCEL F 575 5x75cm 10
OKCEL F 510 5x10 cm 10
OKCEL F 1010 10 x 10 cm 10
OKCEL F 1020 10 x 20 cm 10

OKCEL® S algodon sin tejer reforzado de celulosa oxidada

, . Embalaje
Articulo Tamafo Qe
OKCEL S 205 25x5cm 10 ideal laparoscopia
OKCEL S 505 5x5cm 10 ideal laparoscopia

OKCEL S 510 5x10 cm 10

OKCEL S 1010 10 x 10 cm 10



Contacts

Synthesia Nitrocellulose, a.s.
Semtin 103

530 02 Pardubice

Czech Republic

Oxycellulose Sales Department
phone: +420 466 824 503

+420 466 824 502
e-mail: oxycellulose@synthesia.eu
www.okcel.eu
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