INFORMACIJE DLA PACIENTOW

KARTY IMPLANTOWE
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Jesli nasz wyréb medyczny OKCEL® zostat uzyty podczas zabiegu chirurgicznego, nalezy zwrécic
szczegblng uwage na ponizsze informacje. OKCEL® to miejscowy wchfanialny hemostatyk (wyréb
wspomagajgcy tamowanie krwawienia). Poniewaz jest to degradowalny wyréb medyczny, nie zawsze
musi by¢ usuwany po ustaniu krwawienia i moze pozosta¢ w organizmie. Pomimo cafej troski, jaka
Synthesia Nitrocellulose, a.s., jako producent, poswieca temu produktowi i jakg lekarze pos$wiecajg
zdrowiu pacjenta, mogg pojawic¢ sie powiktania. Z tego powodu uzytkownik zostat poinformowany o
zasadach korzystania z wyrobu medycznego i otrzymat karte implantu.

Czym jest karta implantu i jakie Karta implantu to dokument przeznaczony dla
informacje zawiera? pacjenta, ktory zawiera:

e 7z jednej strony informacje o wyrobie
medycznym — implancie wprowadzonym do
ciafta pacjenta podczas zabiegu klinicznego;

e 1z drugiej strony, informacje o pacjencie,
ktéry otrzymat wyréb oraz o placéwce opieki
zdrowotnej, w ktoérej przeprowadzono
zabieg.

Na przedniej stronie karty implantu znajduje sie .
nazwa dokumentu w jezyku angielskim, nazwa OKCEL® implant Card

wyrobu medycznego, tozsamos¢ uzytkownika,
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odpowiednich symboli, ktérych podsumowanie
mozna znalez¢ w ponizszej tabeli.
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Tabela 1: Informacje o symbolach uzywanych na karcie.
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Czym jest OKCEL®, jakie postaci Synthesia  Nitrocellulose, a.s.  produkuje
OKCEL® sg produkowane i czym wchtanialng celuloze utleniong OKCEL® jako

sie réznig?

sterylny wchtanialny wyréb medyczny w postaci
dzianiny (OKCEL®H-T i OKCEL®H-D) Iub
miekkiego, warstwowego materiatu (OKCEL® F i
OKCEL® S). Jest on wytwarzany w procesie
kontrolowanego utleniania celulozy pochodzgcej
z wysokiej jakosci widkien bawetnianych.

W okre$lonych przypadkach ten wyréb medyczny
stuzy lekarzom jako pomoc podczas zabiegéw
chirurgicznych i minimalnie inwazyjnych w celu
kontrolowania krwawienia. Jest to tak zwany
miejscowy hemostatyk.

OKCEL® H-T to dzianina o standardowej
gestosci, a OKCEL® H-D to grubszy produkt o
wiekszej gestosci dzianiny. Widkninowe postaci
wchtanialnej celulozy utlenionej sg widkniste.
OKCEL® F jest niezwykle elastyczny, a
poszczegblne warstwy mozna rozdzielac.
Wzmocniona wiékninowa wersja OKCEL® S ma
zmniejszong wage i zwiekszong wytrzymatosé.




Kazda posta¢ wyrobu medycznego OKCEL® jest dostepna w kilku rozmiarach (wariantach), dzieki
czemu lekarz moze wybra¢ nie tylko odpowiednig postaé, ale takze odpowiedni rozmiar do
wykonywanego zabiegu. Rozmiary podano w ponizszej tabeli.

Tabela 2: Postaci i rozmiary OKCEL®
REF OKCEL® REF OKCEL®
H-T Rozmiary F Rozmiary
H-T 151 15x1,5cm 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 7x10cm F 1010 10x 10 cm
H-T 535 5x 35cm F 1020 10x20cm
H-T 540 10x 20 cm
H-D Rozmiary S Rozmiary
H-D 202 2,5x2,5cm S 205 2,5x5cm
H-D 209 2,5x9cm S 505 5x5cm
H-D 575 5x7,5cm S 510 5x10 cm
H-D 710 7x10cm S 1010 10x 10 cm
H-D 1420 14 x 20 cm

Jak dziata wyréb medyczny, jak Po nasigknigciu krwia OKCEL® pecznieje i

wchtaniany przez organizm?

pierwotnej struktury. Jest to wyréb, ktory
wspomaga tworzenie skrzeplin przez wstepng
denaturacje biatek krwi. Prowadzi to do
miejscowej hemostazy (zatrzymania krwawienia
W miejscu zastosowania wyrobu medycznego) i
kontroli krwawienia.

Celuloza utleniona jest degradowalnym wyrobem
medycznym, tj. jest wchtaniana przez organizm z
biegiem czasu. Wyrobu nie trzeba usuwac po
ustaniu krwawienia (poza wyjatkami okreslonymi
w instrukcji uzytkowania), wiec mozna go
pozostawi¢ w organizmie. Aby wyréb dziatat
prawidtowo, musi by¢ uzywany w ilosci, ktéra w
petni wchtonie krew.

dodatkowg zalete w postaci witasciwosci v
bakteriostatycznych i bakteriobdjczych, ktére
zostaty wykazane w warunkach in vitro.

i
Oprocz dziatania opisanego powyzej, ma . \, ~

Jako pasywny $rodek hemostatyczny, OKCEL®
jest odpowiedni do stosowania u pacjentéw z
niezaburzong krzepliwoscig. Nie ma danych
klinicznych dotyczgcych stosowania produktu u
pacjentdw w wieku ponizej 12 miesiecy.

Z czego wykonany jest wyréb Jest to celuloza utleniona, ktéra jest otrzymywana
medyczny? ze starannie wyselekcjonowanej bawetny i

poddawana  procesowi chemicznemu  —
kontrolowanemu utlenianiu celulozy.




Jak diugo wyréb medyczny
pozostaje w organizmie?

W jaki sposob korzysta¢ z karty i
jak dtugo?

Jakie powikiania
pojawié?

moga sie

Porazenie i uszkodzenie nerwow zostaty
zgtoszone, gdy celuloza utleniona zostata
zastosowana wokot miejsca, w ktorym nerwy
wchodzg do kosci, gdzie korzenie nerwow
rdzeniowych wychodzg z kregostupa i/lub przy
nerwie wzrokowym i skrzyzowaniu nerwow
wzrokowych. Zgtoszono utrate wzroku w
zwigzku z interwencjg chirurgiczng w przypadku
urazu lewego pfata czotowego, gdy celuloza
utleniona zostata umieszczona w dole
czaszkowym przednim.

Bdle gtowy, pieczenie, ktucie i kichanie byty
rébwniez zgtaszane, gdy celuloza utleniona byta
stosowana w leczeniu krwawienia z nosa (patrz
powyzej) i innych zabiegach rynologicznych
(zabiegi w okolicy nosa), a takze ktucie, gdy byta
stosowana na powierzchni rany (owrzodzenia
zylakowe, otarcia skoéry i w miejscu pobrania
przeszczepu skory).

Jest on zwykle wchfaniany w ciggu 4 tygodni od
wszczepienia.

Karte nalezy nosic¢ przy sobie i okazywa¢ podczas
wszystkich badan lekarskich przez co najmniej 4
tygodnie. W przypadku wystgpienia powiktan,
ktére mogg by¢ zwigzane z zastosowanym
wyrobem, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem w
placéwce stuzby zdrowia, ktéra wszczepita
wyrob, co do dalszego postepowania.

Celuloza utleniona pecznieje po nasyceniu krwig.
Moze to niekorzystnie wptywaé na tkanki miekkie,
zwezajac je (zwezenie — np. narzgddéw rurowych)
lub powodujgc porazenie lub inne uszkodzenia
(nerwy).

Istniejg doniesienia, ze celuloza utleniona ma
dziatanie zwezajgce, gdy jest stosowana do
owijania w chirurgii naczyniowej. Chociaz nie
wykazano bezposredniej korelacji miedzy
wystepowaniem zwezenia a stosowaniem

celulozy utlenionej, wazne jest, aby zachowaé
ostrozno$¢ i unika¢ zbyt ciasnego owijania tego
materiatu.

Zgtaszano rowniez mozliwy efekt powodujacy
wydtuzenie czasu drenazu podczas
cholecystektomii, a takze trudnosci z
przechodzeniem moczu przez cewke moczowg
po wycieciu stercza. Odnotowano niedroznos¢
moczowodu po resekcji nerki, wymagajacy
cewnikowania pooperacyjnego.

W przypadku stosowania celulozy utlenionej
podczas epistaksji (tamowania krwawienia z
nosa) sporadycznie zgtaszano uczucie
spieczenia” lub ,ktucia” oraz kichanie. Mozna to
przypisa¢ niskiemu pH produktu. Zgtaszano
przypadki oparzen po zastosowaniu celulozy
utlenionej po usunieciu polipdbw nosa i po
hemoroidektomii (usunieciu hemoroidow).



Interakcje: Brak danych.

Przedawkowanie/zatrucie:

Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn:

Stosowanie w okresie cigzy i
karmienia piersia:

Co robi¢ w przypadku
powiklan?

Brak danych.

Brak danych.
Brak danych.

W przypadku wystapienia powiktan, ktére mogag
by¢ zwigzane z zastosowanym wyrobem, nalezy
skonsultowa¢ sie z lekarzem w placéwce
medycznej, ktéra wszczepita wyréb, co do
dalszego postepowania. Dane kontaktowe tej
placowki mozna znalez¢ na przedniej stronie
karty implantu.

Jesdli pacjent nie ma pewnosci, czy cierpi z
powodu powiktan zwigzanych z wyrobem
medycznym, ktéry zostat u danej osoby
zastosowany, nalezy omowic dalsze
postepowanie z lekarzem rodzinnym.

Poniewaz wyréb medyczny jest wykorzystywany
w zabiegu medycznym, konieczne jest
uwzglednienie powiktan zwigzanych z takimi
zabiegami. Poniewaz wptyw moze mie¢ wiele
czynnikéw, lista potencjalnych powiktan nie moze
by¢ uznana za ostateczna.

Niniejszy dokument nie zastepuje instrukcji
obstugi urzgdzenia medycznego OKCEL®.
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