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Ha az OKCEL® orvostechnikai eszkbziinket sebészeti beavatkozas soran hasznaltak, kérjiik, tekintse
at fokozott figyelemmel az alabbi informacidkat. Az OKCEL® egy felszivodo helyi vérzéscsillapitd
(vérzéscsillapitast tamogato eszkéz). Mivel lebomlé orvostechnikai eszkdzrél van szo, a vérzés elallasa
utan nem mindig kell eltavolitani, és a szervezetben hagyhaté. A Synthesia Nitrocellulose, a.s., mint
gyarté és az orvosok altal az On egészségének szentelt legnagyobb gondossag ellenére komplikéaciok
léphetnek fel. Ezért tajékoztattuk Ont az orvostechnikai eszkéz hasznélatarol, és ezért kapta meg az

implantatumkartyat.

Mi az az implantatumkartya, és
milyen informacidkat tartalmaz?

Az implantatumkartya el6lapja tartalmazza a
dokumentum angol nyelvii megnevezését, az

orvostechnikai  eszkéz nevét, az On
személyazonosité adatait, az orvostechnikai
eszkdz hasznalatanak és az On testébe térténd
belltetésének datumat, az eljarast végzé
egészsegugyi intézményre vonatkozé
informacidkat, valamint az orvostechnikai eszk6z
gyartéjanak honlapjara mutaté linket.

Az implantatumkartyan szerepld informaciok a
megfelel6 szimbdlumokhoz vannak rendelve,
amelyek Osszefoglalasa az alabbi tablazatban
talalhato.

Az implantatumkartya a beteg szamara késziilt
dokumentum, amely a kdvetkezdket tartalmazza:

egyrészt az orvostechnikai eszkdzre — a
klinikai eljardas soran a beteg testébe
behelyezett implantdtumra - vonatkozé
informaciok;

masrészt az eszkdzzel ellatott betegre és az
egészségugyi intézmeényre vonatkoz6
informaciok, ahol az eljarast elvégezték.
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Az implantatumkartya hatoldalan taldlhato
szimbdlum azt jelzi, hogy a kartya orvostechnikai
eszkoz. Ezt a szimbdlumot kdveti az eszkdz neve
és az alkalmazott forma, nevezetesen OKCEL®
H-T, OKCEL® H-D, OKCEL® F vagy OKCEL® S.

Az egyes formakkal kapcsolatos tovabbi
e informaciok az alabbiakban talalhatok.
I : \ u
1 ) | e Moehibse s Az adatokra, 2D kédra és UDI-DI-re vonatkozo
I | Souh szimbolumok szintén a Kartya hatoldalan
L1-----------------------! “'”‘“"c'm"“”,M,_,C_C__.!J/ talalhatok. Ez az informéacié azonositia a
felhasznalt orvostechnikai eszkdzt. Az UDI-DI egy
numerikus kéd, amelyet az egyes
katalégusszamokhoz (REF) rendelnek - ez
hatarozza meg, hogy az orvostechnikai eszkéz
melyik  valtozatat (formajat és meéretét)
hasznaltak. A gyartott formak és valtozatok az
alabbi katalégusszamok  szerint  vannak
felsorolva.
1. tablazat: Informaciok a kartyan hasznalt szimbolumokrol.
Szimbolum Leiras Szimbolum Leiras
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Egyedi eszkbzazonositd

Belltetés datuma
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Az egészségugyi
intézmény neve és cime

Tételkdd — az azonos
feltételek mellett gyartott
orvostechnikai eszk6zok
kédja
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Informacids honlap a
betegek szamara
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Lejarati id6 — az a datum,
amely utan a terméket
nem szabad felhasznalni
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Orvostechnikai eszkoz
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Mi az OKCEL®, milyen
formakban gyartjak az OKCEL®
termékeket, és azok miben
kiilonboznek?

Az OKCEL® H-T egy normal slrliségl kotott
textilanyagbdl, az OKCEL® H-D pedig egy
vastagabb, nagyobb sUrlségl kotott
textilanyagbdl készllt termék. A felszivodo
oxidalt celluléz nem sz6étt formai szalasak. Az

Gyarto
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A Synthesia Nitrocellulose, a.s. steril, felszivodé
orvostechnikai eszkozként, kotott textilanyag
(OKCEL® H-T és OKCEL® H-D) vagy
puharéteges anyag (OKCEL® F és OKCEL® S)
formajaban gyartja az OKCEL® felszivédd oxidalt
cellulézt. Kivaldé mindéségl pamutszalakbdl
szarmazé celluléz kontrollalt oxidaciéjaval allitjuk
elé.

eszkbz a sebészeti és
beavatkozasok soran

Az orvostechnikai
minimalisan invaziv

meghatarozott esetekben a vérzéscsillapitas
segédeszkozeként szolgal az orvosok szamara.
Ez az ugynevezett helyi vérzéscsillapito.




OKCEL® F rendkivil rugalmas, és az egyes
rétegek szétvalaszthatdk. Az OKCEL® S erdsitett
szalas valtozat csOkkentett sullyal és megndvelt
szilardsaggal rendelkezik.

Az OKCEL® orvostechnikai eszkdz egyes formai tobbféle méretben (valtozatban) kaphatok, igy
az orvos nemcsak a megfelelé format, hanem az elvégzendd eljarasnak megfelelé6 méretet is
kivalaszthatja. A méreteket az alabbi tdblazat tartalmazza.

2. tablazat: Az OKCEL®formai és méretei
REF OKCEL® REF OKCEL®
H-T Méretek F Méretek
H-T 151 1,5x1,5cm F 205 2,5x5cm
H-T 501 5x1,25cm F 575 5x7,5cm
H-T 507 5x7cm F 510 5x 10 cm
H-T 510 7 x10cm F 1010 10 x 10 cm
H-T 535 5x35cm F 1020 10 x 20 cm
H-T 540 10 x 20 cm
H-D Méretek S Méretek
H-D 202 25x25cm S 205 2,5x5cm
H-D 209 2,5x9cm S 505 5x5cm
H-D 575 5x7,5cm S 510 5x10cm
H-D 710 7 x 10 cm S 1010 10 x 10 cm
H-D 1420 14 x 20 cm

Hogyan miikodik az orvostechnikai Az OKCEL® vérrel torténo atitatodas soran zselés
eszkoz, hogyan allitja meg a vérzést, allagu masszava dagad, mikdzben megtartja az
és hogyan szivodik fel a
szervezetben?

eredetei textilszerkezetét. Az eszkdéz a vérben
Iévé fehérjék denaturalasaval segiti a véralvadék
képzddését. Ez biztositja a helyi
vérzéscsillapitast (a  vérzés megall az
orvostechnikai eszk6z helyén) és a vérzés
ellenérzését.

Az oxidalt celluléz lebomld orvostechnikai eszkoz,
azaz id6vel felszivédik a szervezetben. A vérzés
eldllasa utan nem Kkell eltavolitani (kivéve a
hasznalati utmutatéban meghatarozott
kivételeket), tehat a szervezetben hagyhatd.
Ahhoz, hogy az eszkdz megfeleléen miikddjon,
olyan mennyiségben kell hasznalni, hogy a vér
teljesen felszivddijon.

A fent leirt hatason kivil tovabbi el6nye a
bakteriosztatikus és baktericid tulajdonsaga,
amelyet in vitro igazoltak.

Az OKCEL®, mint passziv vérzéscsillapitd
anyag, ép véralvadasi rendszerrel rendelkezd
betegek ellatasara alkalmas A 12 hénapnal
fiatalabb betegek esetében torténd
alkalmazasrdl nincs klinikai adat




Mibdl késziilt az orvostechnikai
eszkoz?

Mennyi ideig marad az
orvostechnikai eszkoz a
szervezetben?

Hogyan és mennyi ideig
hasznaljam a kartyat?

Milyen komplikaciék merilhetnek
fel?

Bénulasokrol és idegkarosodasrol szamoltak be,
amikor oxidalt cellulézt alkalmaztak az idegek
csontba valé belépési helyén, a gerincveld
gyOkereinek a gerincbdl val6 kilépési helyén
és/vagy a latéideg és a chiasma opticum mellett.
Vaksagrol szamoltak be bal homloklebeny-
trauma miatt végzett sebészeti beavatkozassal
kapcsolatban, amikor oxidalt celluldzt helyeztek
az ellilsé koponyalregbe.

szurasrol  és

Fejfajasrél, ég6  érzésrdl,
tisszogésrdl is beszadmoltak, amikor oxidalt
cellulézt hasznéltak epistaxis (lasd fent) és mas

Oxidalt cellul6zbdl, amelyet gondosan valogatott
pamutbdl allitanak eld, és kémiai eljarassal — a
celluléz kontrollalt oxidacidjaval — kezelnek.

A belltetéstdl szamitva altalaban 4 héten beliil
felszivodik.

Tartsa maganal a kartyat, és legalabb 4 hétig
minden orvosi vizsgalaton mutassa be. Ha olyan
szovédmeények Iépnek fel, amelyek a felhasznalt
eszkdzzel kapcsolatosak lehetnek, konzultaljon
az eszkozt belltetd egészségugyi intézmény
orvosaval a tovabbi teenddkrol.

Az oxidalt celluléz vérrel telitve megduzzad. Ez
karosan befolyasolhatja a lagyrészeket azaltal,
hogy beszikiti azokat (stenosis — pl. cs6szeri
szervek), vagy bénulast vagy egyéb karosodast
okozhat (idegek).

Egyes beszamoldk szerint az oxidalt celluléznak
sz(kit6 hatasa van, amikor érsebészeti

mitéteknél beburkolasra hasznaljak. Bar nem
mutattak ki kozvetlen 6sszefliggést a szlkilet
eléfordulasa és az oxidalt celluléz hasznélata
kozott, fontos az dvatossag és az anyag tul
szoros feltekerésének elkertlése.

Az epehdlyag-eltavolitads soran a vizeleturitési id6é
meghosszabbodasat okozd lehetséges hatasrol,
valamint prosztaeltavolitas utan a vizeletnek a
hagycsévon vald athaladasaval kapcsolatos
nehézségekrdl is beszamoltak. Veseeltavolitast
kovetéen hugycséelzarédast jelentettek, ami
posztoperativ katéterezést igényelt.

Amikor az oxidalt cellulézt epistaxis (orrvérzés
eldllitasa) sordn hasznaltak, esetenként ,ég6”
vagy ,szurd” érzésrdl és tisszogeésrél szamoltak
be. Ez a termék alacsony pH-értékének
tulajdonithaté. Egé érzésrél szamoltak be, amikor
oxidalt cellulozt alkalmaztak orrpolipok



rhinoldgiai eljarasok (az orr terlletén végzett
eljarasok) esetén, valamint szurasrél, amikor
sebfelliletre (visszeres fekélyek, bérhorzsolasok
és a Dboratiltetés eltavolitasanak helyén)
alkalmazzak.

Kolcsonhatasok:

Tuladagolas / mérgezés:

Gépjarmiivezetéssel és gépek
kezelésével 6sszefiiggd hatas:

Terhesség és szoptatas soran
torténd alkalmazas:

Mi a teend6 komplikaciok esetén

eltavolitasa utan és haemorrhoidectomia (aranyér
eltavolitasa) utan.

Nem ismert.
Nem ismert.

Nem ismert.

Nem ismert.

Ha olyan szov6dmények lépnek fel, amelyek a
felhasznalt eszkdzzel kapcsolatosak lehetnek,
konzultaljon az eszkdzt belltetd egészségugyi
intézmény orvosaval a tovabbi teend6krél. Az
adott intézmény elérhetéségei az
implantatumkartya el6lapjan talalhatok.

Ha nem biztos abban, hogy az Onnél eléforduld
szov6dmeény  Osszefiggésben dllhat-e az
alkalmazott orvostechnikai eszkozzel,
konzultaljon a haziorvosaval a tovabbi teenddkrél.

Mivel az orvostechnikai eszkdzt orvosi eljaras
soran hasznaljak, figyelembe kell venni az ilyen
eljarasokkal kapcsolatos szov6dményeket. Mivel
szamos tényezének lehet hatasa, a lehetséges
szovédmeények listaja nem tekinthet6
véglegesnek.

Ez a dokumentum nem helyettesiti az OKCEL®
orvostechnikai eszkdz hasznalati utmutatéjat.
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