INFORMACIE PRE PACIENTOV

KARTA IMPLANTATU
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Ak sa pri operacii pouZila nasa zdravotnicka pomécka OKCEL®, venujte prosim pozornost nasledujicej
informéacii. OKCEL® je lokalne vstrebatelné hemostatikum (prostriedok na podporu zastavenia
krvacania). KedZe je to degradabilna zdravotna pomdcka, nie je nutné ju po zastaveni krvacania vzdy
vyberat’a méZe ostat v tele. Aj napriek vsetkej starostlivosti, ktorti spolo¢nost’ Synthesia Nitrocellulose,
a.s. ako vyrobca venuje tomuto produktu a ktort Vasmu zdraviu poskytuju lekari, sa mézu vyskytnut
komplikacie. Z toho dbévodu musite byt pouceni o pouZiti zdravotnickej pombcky a dostat’ tuto Kartu
implantatu.

Co je Karta implantatu a aké Karta implantatu je doklad pre pacienta, ktory
informacie obsahuje? obsahuje:

e na jednej strane informacie o zdravotnickej
pomd&cke — implantate, ktory sa pacientovi pri
klinickom zakroku zaviedol do tela;

e na druhej strane informacie o pacientovi,
ktorému bola pomécka implantovana a o
zdravotnickom zariadeni, v ktorom zakrok
prebehol.

Predna strana Karty implantatu obsahuje nazov
dokladu v angli¢tine, nazov zdravotnickej ( OKCEL® Implant Card l

pombcky, VasSu totoznost, datum pouzitia a |
zavedenia zdravotnickej pomébcky do tela, |
informacie o zdravotnickom zariadeni, ktoré !
zakrok vykonalo a odkaz na webové stranky | L
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vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

Informacie sU na Karte implantatu priradené k

prI'S|L’J§n)'/ITr“I’ vsymbolom, ktorych zhrnutie najdete v L S www.okcel.eu/patients J,
tabulke niz3ie.
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Na zadnej strane Karty implantatu sa uvadza

symbol , ktory znamena, Ze ide o

zdravotnicku pomdcku. Za tymto symbolom
nasleduje nazov pomocky a jeho pouzita forma, a
to OKCEL® H-T, OKCEL® H-D, OKCEL® F alebo
OKCEL® S. BlizSie informacie o jednotlivych
formach su uvedené nizsie.

Na zadnej strane Karty sa dalej uvadzaju symboly
s udajmi, 2D koéd a UDI-DI. Tieto informacie sluzia
na identifikciu pouzitej zdravotnickej pomocky.
UDI-DI je €iselny kéd, ktory je prideleny pre kazdé
katalogové Cislo (REF) — definuje, aky variant
(forma a rozmer) zdravotnickej pomocky sa
pouZzil. Zoznam vyrabanych foriem a variantov
podfa katalogového Cisla najdete niZSie.
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Tabulka 1: Informacie k symbolom pouzitym na karte.
Symbol Popis Symbol
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Totoznost pacienta

Jedineény identifikator
pombcky

Datum implantacie

Katalégoveé cislo

Nazov a adresa
zdravotnickeho zariadenia

Bl
n.“-l-

Kéd davky — zahffia
zdravotnicke pomocky
vyrobené za rovnakych
podmienok

LOT

Informacny web pre
pacientov

=
4

Datum spotreby — oznacuje
datum, po ktorom sa vyrobok
nesmie pouzivat

=

Zdravotnicka pomécka

g

Co je to OKCEL®, aké formy
zdravotnickej pomoécky OKCEL®
vyrabame a ako sa odlisuju?

OKCEL® H-T je pletenina so §tandardnou
hustotou a OKCEL® H-D je vyrobkom s vy$Sou
hustotou pleteniny a va¢Sou hribkou. Nepletené
formy vstrebatelnej neevidovanej celulézy su
vlaknité. OKCEL® F ma extrémne vysoku
ohybnost a jednotlivé vrstvy je mozné oddelovat.
Spevnena vlaknita verzia OKCEL® S ma zniZzenu
hmotnost a zvySenu pevnost.

Vyrobca

o]

Synthesia Nitrocellulose, a.s. vyraba vstrebatefnu
oxidovanu celulézu OKCEL® ako sterilnu
vstrebatefnu zdravotnicku pomécku vo forme
pleteniny (OKCEL® H-T a OKCEL® H-D) alebo
makkého vrstveného materidlu (OKCEL® F a
OKCEL® S). Pripravuje sa riadenou oxidaciou
celulézy, ktora sa ziskava 2z kvalitného
bavineného viakna.

Tato zdravotnicka pomoécka sluzi lekarom v
definovanych pripadoch ako podpora pocas
chirurgickych a mini-invazivnych zakrokov na
kontrolu krvacania. Ide o tzv. lokalne

hemostatikum.




Kazda forma zdravotnickej pomdcky OKCEL® sa vyraba v niekolkych rozmeroch (variantoch) tak,
aby s ohfadom na vykonavany zakrok mohol lekar zvolit’ nielen vhodnu formu, ale aj pozadovany

rozmer. Rozmery su uvedené v tabulke nizSie.

Tabulka 2: Formy a rozmery zdravotnickej pomécky OKCEL®
REF OKCEL® REF OKCEL®
H-T Rozmery F Rozmery
H-T 151 15x15cm F 205 25x5cm
H-T 501 5x1,25cm F 575 5x7,5cm
H-T 507 5x7cm F 510 5x10cm
H-T 510 7x10cm F 1010 10 x 10 cm
H-T 535 5x35cm F 1020 10 x 20 cm
H-T 540 10x 20 cm
H-D Rozmery S Rozmery
H-D 202 25x25cm S 205 25x5cm
H-D 209 25x9cm S 505 5x5cm
H-D 575 5x7,5cm S 510 5x10cm
H-D 710 7x10cm S 1010 10x10cm
H-D 1420 14 x20 cm

Ako zdravotnicka pomocka posobi,
¢o zabezpecduje jej schopnost’
zastavit’ krvacanie a vstrebat’ sa v

tele?

Pridavnym pozitivnym G&inkom k  vySSie
uvedenému posobeniu su bakteriostatické a
baktericidne vlastnosti pomdcky, ktoré boli
preukazané in vitro.

Ako tzv. pasivne hemostatikum je OKCEL®
vhodny na pouzitie u pacientov s neporuSenou
koagulaciou. O  pouzivani  zdravotnickej
pomdcky u pacientov mladSich ako 12 mesiacov
nie su klinické udaje.

Aké je zlozenie zdravotnickej

pomécky?

Po nasiaknuti krvou sa OKCEL® napuci do
résolovitej hmoty, ktora si vSak stale udrzuje
poévodnu Struktaru. Pri tvorbe krvnej zrazeniny

pomaha podiatoénda denaturacia  krvnych
bielkovin. To vedie k miestnej hemostaze
(zastaveniu  krvacania v mieste pouzitia

zdravotnickej pomdcky) a kontrola krvacania.

Oxidovana celuléza je degradabilnou
zdravotnickou pomdckou, tzn., ze po Case sa v
tele vstrebe. Po zastaveni krvacania ju netreba
vyberat’ (okrem definovanych vynimiek v Navode
na pouzitie) a mbdze sa ponechat v tele.
Podmienkou riadneho fungovania vyrobku je
pouzitie takého mnozstva, ktoré nasiakne krvou.

Ide o oxidovanu celulézu, ktora sa zo starostlivo
vyberanej baviny ziskava chemickym procesom —
riadenou oxidaciou celulézy.



Ako dlho zostava zdravotnicka
pomodcka v tele?

Ako pouzivat’ kartu a po aku
dobu?

Aké komplikacie mézu nastat’'?

Ochrnutie a poskodenie nervov sa hlasilo pri
aplikacii oxidovanej celulézy v okoli vstupu
tychto nervov do kosti, vystupu miechovych
korefiov z chrbtice a/alebo o&ného nervu a
chiasma opticum. Oslepnutie sa hlasilo v
suvislosti s chirurgickou intervenciou pri traume
lavého Celného laloka, kedy bola oxidovana
celuléza umiestnena v prednej lebecnej jame.

Boli tiez hlasené bolesti hlavy, palenie, pichanie
a kychanie pri pouziti pri epistaxe (pozri vysSie)
a dalSich rinologickych zakrokoch (vykony v
nosovej oblasti) a taktiez pichanie pri aplikacii
oxidovanej celulézy na povrchu rany (varikézne
vredy, odreniny koze a v mieste odobratia
kozného Stepu).

Pomoécka sa obvykle vstrebe do 4 tyzdriov od
implantacie.

Kartu maijte pri sebe a predkladajte ju pri vSetkych
lekarskych kontrolach aspofi po dobu 4 tyzdriov.
V pripade komplikacii, ktoré moézu suvisiet s
pouzitou poméckou, sa o dalSom postupe
poradte s lekarom v zdravotnickom zariadeni,
ktoré vykonalo implantaciu pomdcky.

Oxidovana celuléza po nasyteni krvou napuci a
mozZe tak negativne ovplyvnit makké tkaniva, ¢o
sa mdze prejavit ich zizenim (stenézou — napr.
trubicové organy) alebo ochrnutim ¢&i inym
poskodenim (nervy).

Vyskytli sa aj hlasenia o stenotickom pdsobeni
oxidovanej celulézy, ak sa pouzila na obalenie v
cievnej chirurgii. Hoci sa nepreukézala priama
suvislost medzi vyskytom stenézy a pouzitim
oxidovanej celulézy, je dblezité zachovavat

opatrnost a vyvarovat' sa prili§ tesného ovinutia
tymto materialom.

Dalej sa hlasil mozny vplyv na prediZenie doby
drenaze pri cholecystektomii a taktiez sa hlasili
tazkosti s priechodom moc€u mocovou rurou po
prostatektomii. Bola zaznamenana blokada
mocovodu po resekcii oblicky, kedy bola nutna
pooperacna katetrizacia.

Ked sa oxidovana celuléza pouzila pri epistaxe
(zastavenie krvacania z nosovych ciev), vyskytli
sa doCasné hlasenia o pocitoch ,palenia“,
spichania“ a kychanie. MozZno to prisudit nizkemu
pH vyrobku. Palenie sa hlasilo pri aplikacii
oxidovanej celulézy po odstraneni nosovych
polypov a po hemoroidektomii (odstranenie
hemoroidov).



Interakcie:

Predavkovanie / intoxikacia:

Uginky na schopnost’ riadit’ a
obsluhovat’ stroje:

Pouzitie v tehotenstve a pri
dojceni:

Co robit’ v pripade komplikacii?

Nie su zname.

Nie su zname.

Nie su zname.

Nie su zname.

V pripade komplikacii, ktoré moézu suvisiet s
pouzitou poméckou, sa o dalSom postupe
poradte s lekarom v zdravotnickom zariadeni,
ktoré vykonalo implantaciu pomécky. Kontakt na
toto zariadenie sa uvadza na prednej strane
Karty.

Ak si nie ste isti, ze mbze ist o komplikacie v
suvislosti s pouzitou zdravotnickou pomédckou,
poradte sa o dalSom postupe so svojim
praktickym lekarom.

KedZe sa zdravotnicka pomdcka pouziva pri
lekarskom zakroku, vzdy je potrebné pocitat s
moznymi komplikaciami, ktoré su s tymto
zdkrokom spojené. S ohladom na vplyv velkého
mnozstva faktorov nie je mozné zoznam
potencialnych  komplikacii  povazovat za
vyCerpavajuci.

Tento dokument nie je ndhradou za Navod
na pouzitie zdravotnickej pomocky OKCEL®.

OKCEL®

© 2025 Synthesia Nitrocellulose, a.s.
18640-093A/SK

September 2025




