HASTALAR ICIN BILGILER

IMPLANT KARTI
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Tibbi cihazimiz OKCEL® cerrahi bir prosediirde kullaniimigsa, liitfen asagidaki bilgilere 6zellikle dikkat
edin. OKCEL® lokal absorbabl bir hemostattir (kanamanin durdurulmasini destekleyen bir cihaz).
Coziinebilir bir tibbi cihaz oldugundan kanama durduktan ¢ikariimasi sart degildir ve viicutta birakilabilir.
Synthesia Nitrocellulose, a.s.'nin (retici olarak bu (riine ve doktorlarin sagliginiza gésterdigi tiim 6zene
ragmen, komplikasyonlar ortaya ¢ikabilir. Tibbi cihazin kullanimi hakkinda bilgilendiriimenizin ve size bir

Implant Karti verilmesinin nedeni budur.

Co je to Karta s informacemi o
implantatu a jaké informace Karta
obsahuje?

implant Karti nedir ve hangi bilgileri igerir?

Implant Kartinin én yiiziinde belgenin ingilizce
adi, tibbi cihazin adi, kimliginiz, tibbi cihazin
kullanildigi ve vicudunuza yerlestirildigi tarih,
prosedurii  gerceklestiren saglik  kurulusu
hakkinda bilgiler ve tibbi cihaz Ureticisinin web
sitesi adresi yer alir.

implant  Karti  Gzerindeki  bilgiler  uygun
sembollerle ifade edilmektedir ve asagidaki
tabloda bunlarin bir 6zetini bulabilirsiniz.

Implant Karti, hasta igin diizenlenmis olan ve
asagidakileri iceren bir belgedir:

bir yandan tibbi cihazla ilgili bilgiler — klinik
prosedir sirasinda hastanin vicuduna
yerlestirilen implant;

bir diger yandan, cihazin uygulanmis oldugu
hasta ve iglemin gergeklestirildigi saglik tesisi
hakkinda bilgiler.
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Tablo 1:

Sembol Aciklama

Implant Kartinin arkasindaki sembolu bu
artinin bir tibbi cihaz oldugunu gdsterir. Bu
semboliin ardindan cihazin adi ve kullanilan bigim
(OKCEL® H-T, OKCEL® H-D, OKCEL® F ya da
OKCEL® S) belirtilir. Asagidan her bir bigim ile ilgili
daha fazla bilgi edinilebilir.

Veri, 2D kod ve UDI-Dl'yi iceren semboller de
kartin arkasinda yer almaktadir. Bu bilgiler,
kullanilan tibbi cihazi tanimlar. UDI-DI, her
katalog numarasi (REF) i¢in atanan sayisal bir
koddur - tibbi cihazin hangi versiyonunun (form ve
boyut) kullanildigini tanimlar. Asagida, Uretilen
formlar ve versiyonlar katalog numarasina goére
listelenmistir.

Kart lizerinde kullanilan semboller hakkinda bilgiler.

Sembol Aciklama
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Hasta tanimlamasi

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

implantasyon tarihi

Katalog numarasi
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Saglik tesisinin adi ve
adresi

Parti kodu — ayni kosullar
altinda Uretilen tibbi cihazlari
icerir
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Hastalara yonelik
bilgilendirme saglayan web
sitesi
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Son kullanma tarihi —
gegctikten sonra Urinin
kullanilmamasi gereken tarih

Tibbi cihaz

g

OKCEL® nedir, OKCEL® hangi
bicimlerde sunulur ve bunlarin
birbirinden farkl nedir?

OKCEL® H-T standart yogunluklu 6rme kumastir
ve OKCEL® H-D daha yiksek yogunluklu érme
kumastan yapiimis, daha kalin bir Grinddr.
Oksidize absorbabl selilozun 6rme olmayan
bigimleri liflidi. OKCEL® F son derece esnektir
ve tek tek katmanlara ayrilabilir. Takviyeli lifli
versiyon OKCEL® S daha dislik agirhga ve daha
yuksek mukavemete sahiptir.

Uretici
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Synthesia Nitrocellulose, a.s., o6rgi kumas
biciminde steril absorbabl tibbi cihaz olarak
(OKCEL® H-T ve OKCEL® H-D) veya yumusak,
katmanli bir malzeme olarak (OKCEL® F ve
OKCEL® S) OKCEL® oksidize absorbabl seliiloz
Uretmektedir. Bu Urdnler, yiksek kaliteli pamuk
elyafindan selulozun yuksek kontrollu
oksidasyonu ile Uretilir.

Tanimlanmis durumlarda bu tibbi cihaz, cerrahi
ve minimal invaziv prosedirler sirasinda
kanamay! kontrol etmek amaciyla hekimlere

yardimci olarak hizmet vermektedir. Bu, lokal
hemostat olarak bilinir.




OKCEL® tibbi cihazinin her bir bigimi gesitli boyutlarda (varyantlar) sunulur, boylece doktorlar
sadece uygun bigimi degil, ayni zamanda gergeklestirilecek prosedir igin dogru boyutu da

secgebilir. Boyutlar asagidaki tabloda verilmistir.

Tablo 2: OKCEL® bigimleri ve boyutlari
REF OKCEL® REF OKCEL®
H-T Boyutlar F Boyutlar
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 10x10cm
H-T 535 5x35cm F 1020 10x 20 cm
H-T 540 10x 20 cm
H-D Boyutlar S Boyutlar
H-D 202 25x25cm S 205 25x5cm
H-D 209 2,5x9cm S 505 5Xx5cm
H-D 575 5x7,5cm S 510 5x10cm
H-D 710 7x10cm S 1010 10x10cm
H-D 1420 14 x 20 cm

Tibbi cihaz nasil ¢alisir, kanamayi
nasil durdurur ve viicut tarafindan
nasil emilir?

Yukarida agiklanan etkiye ek olarak, in vitro
olarak kanitlanmis sekilde bakteriyostatik ve
bakterisidal 6zellikleriyle ek fayda saglar.

Pasif bir hemostatik ajan olan OKCEL®
pithtilasma bozukludu olmayan hastalarda
kullanima uygundur. Uriiniin 12 aydan kiiglk
hastalarda kullanimina iliskin  klinik  veri
bulunmamaktadir.

Tibbi cihaz hangi malzemeden
uretilmigtir?

OKCEL® kanla doygun bir hal aldiginda, orijinal
yapisini korumaya devam eden jelatinimsi bir
kdtle olusturacak bigimde siser. Kan pihtisi
olusumu, kan proteinlerinin ilk denatlirasyonu ile
desteklenir. Bu, lokal hemostazi (kanamanin tibbi
cihazin bulundugu yerde durmasi) ve bu sekilde
kanamanin kontrol altina alinmasini saglar.

Oksidize seliloz ¢ozinebilir bir tibbi cihazdir,
baska deyisle, zaman iginde vicut tarafindan
emilir. Kanama durdurulduktan sonra cihazin
¢ikarilmasi gerekmez (Kullanim Talimatlarinda
belirtilen istisnalar haricinde), dolayisiyla da

vicutta birakilabilir. Cihazin dizgun calisabilmesi
icin kani tamamen emecek miktarda kullaniimasi
gerekir.
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Cihaz, O0zenle secilmis pamuktan hazirlanan ve
selulozun kontrolli oksidasyonu olarak bilinen
kimyasal bir iglemden gegciriimis oksidize
selllozdan dretilmektedir.



Tibbi cihaz viicutta ne kadar stire
kalir?

Karti nasil ve ne kadar siireyle
kullanmaliyim?

Ne gibi komplikasyonlar ortaya
cikabilir?

foramenin, kemikli alanlarin, omuriligin ve/veya
optik sinir ve chiasma opticumun etrafinda,
icinde veya yakininda oksidize seliloz
kullanildiginda felg ve sinir zedelenmesi rapor
edilmistir. Oksidize sellloz anterior kraniyal
fossaya yerlestirildiginde, yirtilmis sol frontal
lobun cerrahi onarimi ile baglantili olarak koérluk
rapor edilmistir

Epistakside (yukariya bakiniz) ve diger rinoloji

islemlerinde bag agrisi, yanma, batma ve
hapsirmanin yani sira ylzey yaralarina (varis
Ulserasyonlari, dermal abrazyonlar ve dondr
sahalar) oksidize selliloz uygulanan yerde batma
da rapor edilmistir.

Cihaz, genellikle implantasyonu takip eden 4
hafta icinde emilir.

En az 4 hafta sireyle karti yaninizda tasiyin ve
tum saglik kontrollerinizde ibraz edin. Kullanilan
cihazla ilgili olabilecek komplikasyonlar varsa,
bundan sonra ne yapilmasi gerektigi konusunda
cihazi yerlestiren saghk kurulusundaki doktora
danigin.

Oksidize seliloz kanla doyuruldugunda siser. Bu
durum yumusak dokulari daraltarak (stenoz —
ornegin tlp seklindeki organlar) veya felg ya da
baska bir hasara yol acarak (sinirler) olumsuz etki
yaratabilir.

Oksidize selllozun vaskuler cerrahide sargi
olarak kullaniimasinin stenotik etkileri oldugu
bildirilmistir. Stenoz olusumunun oksidize sellloz
kullanimi ile dogrudan iligkili oldugu tespiti
yapilmamis olsa da dikkatli olunmasi ve bu
malzemenin  sikica sararak  kullanmaktan

kaginiimasi énemlidir.

Kolesistektomi  sirasinda suresinin
uzamasina neden olabilecek bir etki ve
prostatektomi sonrasi idrar yolundan idrar
gecerken zorluklar da rapor edilmigtir. Ameliyat
sonrasli  kateterizasyon gerektiren, bdbrek
rezeksiyonu sonrasi idrar yolunun tikandigi rapor

edilmigtir.
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Epistakside tampon olarak (burun kanamasini
durdurmak igin) oksidize sellloz kullanildiginda
nadiren “yanma” ve “batma” hisleri ve hapsirma
rapor edilmisti. Bu durum disik pH'indan
kaynaklandigina inaniimaktadir. Nazal polip
cikarildiktan sonra ve hemoroidektomi
(hemoroitlerin alinmasi) sonrasi oksidize seliiloz
uygulandiginda, bir yanma hissi rapor edilmistir.



Asin doz / zehirlenme:

Arag ve makine kullanimi
tzerindeki etkiler:

Hamilelik ve emzirme doneminde
kullanim:

Komplikasyon durumunda
yapilmasi gerekenler

Bilinmiyor.
Bilinmiyor.

Bilinmiyor.
Bilinmiyor.

Kullanilan cihazla ilgili olabilecek komplikasyonlar
ortaya c¢ikarsa, bundan sonra ne vyapilmasi
gerektigi konusunda cihazi yerlestiren saglik
kurulusundaki doktora danisin. Bu tesisin iletisim
bilgilerine  Implant Kartinin  én  yiiziinden
ulasilabilir.

Uzerinizde  kullanilan  tibbi  cihaza  bagli
komplikasyonlar yasayip yasamadiginizdan emin
degilseniz, ne yapmaniz gerektigi konusunda
doktorunuza danigin.

Tibbi cihaz tibbi bir prosedirde kullanildigindan,
bu tir proseddrlerle iligkili komplikasyonlarin
dikkate alinmasi gerekmektedir. Cok sayida
faktorun etkisi olabileceginden, olasi
komplikasyonlarin listesinin  tim olasiliklari
icerdigi dusunulmemelidir.

Bu belge OKCEL® Tibbi Cihaz Kullanim
Talimatlarinin yerine gegmez.

OKCEL"

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

Eylul 2025



