INFORMACE PRO PACIENTY

KARTA IMPLANTATU
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V pripadé, Ze byl pri chirurgickém zakroku pouZzit nas zdravotnicky prostiedek OKCEL®, vénujte prosim
pozornost nasledujici informaci. OKCEL® je lokalnim vstiebatelnym hemostatikem (prostiedkem na
podporu zastavy krvaceni). ProtoZe se jedna o degradabilni zdravotnicky prostiedek, neni nutné jej po
zastaveni krvaceni vZdy vyjimat a muZe byt ponechan v téle. | pfes veskerou péci, kterou Synthesia,
a.s. jakozZto vyrobce vénuje tomuto produktu, a kterou lékari vénuji Vasemu zdravi, mohou vzniknout
komplikace. To je duvodem, proc jste byl o pouZiti zdravotnického prostfedku informovan, a byla Vam

pfedana Karta s informacemi o implantatu.

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

Pfedni strana Karty s informacemi o implantatu
obsahuje nazev dokladu v angli¢ting, nazev
zdravotnického prostfedku, Vasi totoznost,
datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek pouZit a
zaveden do téla, informace o zdravotnickém
zarizeni, které zakrok provedlo, a odkaz na
webové  stranky vyrobce  zdravotnického
prostfedku.

Infformace jsou na Karté sinformacemi o
implantatu pfifazeny k pfislusnym symbolim,
jejichz shrnuti naleznete nize v tabulce.

Karta s informacemi o implantatu je doklad pro
pacienta, ktery obsahuje:

na jedné strané informace o zdravotnickém
prostfedku — implantatu, ktery byl pacientovi
pfi klinickém zakroku zaveden do téla;

na druhé strané informace o pacientovi,
kterému byl prostfedek implantovan, a o
zdravotnickém zafizeni, ve kterém byl zakrok
proveden.

( OKCEL® implant Card l
N |
i :
) i
| i
| i
| ]
| i
| i
LE, www.okcel.eu/patients J,




ES Hemostaticos absorbibles / FR Hémostatique résorbable / HR Apsorbirajuéi
hemostatici / IT Emostatico assorbibile / HU Felszivodd vérzéscsillapitok /

PL Hemostatyki wchtanialne / RO Hemostatic absorbabil / EL Anoppoproio aipootariko /
SK Vstrebatelna hemostatika / SR Apsorbirajuéi hemostatici / SV Absorberbar hemostatika /
TR Emilebilir hemostat / RU PaccaceiBatowwmiics remoctatuk /

UK PoscmokTyBanbHmit remoctatvk / AR ddisoplge dlod pts

(CS Vstfebatelna hemostatika / DE Absorbierbare Hamostatika / EN Absorbable haemostats l
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Tabulka 1:

Symbol Popis

Na zadni strané Karty s informacemi o implantatu

je uveden symbol , ktery znamena, Ze se
jedna o zdravotnicky prostfedek. Za timto
symbolem nasleduje nazev prostfedku a jeho
pouzita forma, a to OKCEL® H-T, OKCEL® H-D,
OKCEL® F nebo OKCEL® S. Blizsi informace o
jednotlivych formach jsou uvedeny nize.

Dale jsou na zadni strané Karty uvedeny symboly
s udaji, 2D koéd a UDI-DI. Tyto informace
identifikuji pouzity zdravotnicky prostfedek. UDI-
DI je numericky kod, ktery je pfidéleny pro kazdé
katalogové Cislo (REF) - definuje, jaka varianta
(forma i rozmér) zdravotnického prostfedku byla
pouZita. Seznam vyrabé&nych forem a variant
podle katalogového Cisla naleznete nize.

Informace k pouzitym symbolim na Karté.

Symbol Popis

|

Totoznost pacienta

Jedineény identifikator
prostiedku

Datum implantace

Katalogové &islo

.:l@

Nazev a adresa
zdravotnického zafizeni

Kéd davky —  zahrnuje
zdravotnické prostfedky
vyrobené za stejnych

LOT

podminek
Pouzit do data — oznaduje
1i Sl g 2
L= Informacni web pro pacienty g datum, po kterém se

prostfedek nesmi pouzivat

Zdravotnicky prostfedek

g

Co je to OKCEL® a jaké formy
zdravotnického prostredku
OKCEL® vyrabime a jak se li§i?

OKCEL® H-T je pletenina se standardni hustotou
a OKCEL® H-D je produktem s vys$si hustotou
pleteniny a vétsi tlouStkou. Nepletené formy
vstfebatelné oxidované celuldzy jsou vlaknité.
OKCEL® F ma extrémné vysokou ohebnost a
jednotlivé vrstvy je mozno oddélovat. Zpevnéna
vlaknita verze OKCEL® S ma snizenou hmotnost
a zvySenou pevnost.

Vyrobce

al

Synthesia, a.s. vyrabi vstfebatelnou oxidovanou
celulbzu OKCEL® jako sterilni vstfebatelny
zdravotnicky prostfedek ve formé pleteniny
(OKCEL® H-T a OKCEL® H-D) nebo meékkého
vrstveného materialu (OKCEL® F a OKCEL® S).
Pfipravuje se fizenou oxidaci celuldzy, ktera
pochazi z kvalitniho bavinéného vlakna.

Tento zdravotnicky prostfedek slouzi Iékafim
v definovanych pfipadech jako podpora b&hem
chirurgickych a mini-invazivnich postupu ke
kontrole krvaceni. Jedna se o tzv. lokalni

hemostatikum.




V ramci kazdé formy zdravotnického prostiedku OKCEL® je vyrabéno nékolik rozméra (variant)
tak, aby s ohledem na provadény zakrok mohl lékaf volit nejen odpovidajici formu, ale také
pozadovany rozmér. Rozméry jsou uvedeny v tabulce nize.

Tabulka 2: Formy a rozméry zdravotnického prostiedku OKCEL®
REF OKCEL® REF OKCEL®
H-T Rozméry F Rozméry
H-T 151 15x1,5cm F 205 2,5x5cm
H-T 501 5x1,25cm F 575 5x7,5cm
H-T 507 5x7cm F 510 5x10 cm
H-T 510 7x10cm F 1010 10x10cm
H-T 535 5x35cm F 1020 10x20cm
H-T 540 10x 20 cm
H-D Rozméry S Rozméry
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 5x 10 cm
H-D 710 7x10cm S 1010 10x 10 cm
H-D 1420 14 x 20 cm

Jak zdravotnicky prosti‘edek pﬁsobi, Po nasaknuti krvi OKCEL® nabobtna do
co zajigt’uje jeho schopnost Zastav|t rosolovité hmO’[y, ktera si vSak stale Udrzuje
krvaceni a vstiebat se v téle?

puvodni strukturu. K tvorbé krevni sraZeniny
napomaha pocateCni denaturace krevnich
bilkovin. To vede k mistni hemostaze (zastavé
krvaceni vmisté pouziti  zdravotnického
prostfedku) a kontrole krvaceni.

Oxidovana celuléza je degradabilnim
zdravotnickym prostfedkem, tzn., Zze po Case
dojde v téle k jejimu vstfebani. Neni nutné ji po
zastaveni krvaceni vyjimat (kromé& definovanych
vyjimek v Navodu pro pouziti), mize tedy byt
ponechana v téle. Podminkou fadného fungovani
prostfedku je pouziti takového mnozstvi, které
pIné nasakne krvi.

uvedenému pusobeni jsou bakteriostatické a TP
baktericidni vlastnosti prostfedku, které byly
prokazany in vitro.

n
Pridavnym pozitivnim  Uc¢inkem k vyse . & \, ‘

Jako tzv. pasivni hemostatikum je OKCEL®
vhodny pro pouziti u pacientd s neporusenou
koagulaci. O  pouzivani  zdravotnického
prostfedku u pacientll miladSich 12 mésicu
nejsou klinicka data.

Jaké je slozeni zdravotnického Jedna se o oxidovanou celuldzu, ktera je z peclivé
prostiedku? vybirané baviny pfipravovana chemickym
procesem — fizenou oxidaci celulozy.




Jak dlouho v téle zdravotnicky
prostiedek zGstava?

Jak mate kartu pouzivat a jak
dlouho?

Jaké komplikace mohou nastat?

Ochrnuti a poskozeni nervd bylo hlaseno pfi
aplikaci oxidované celulézy v okoli vstupu téchto
nerv( do kosti, vystupl misnich kofen( z patere
a/nebo u ocniho nervu a chiasma opticum.
Slepota byla hlasena v souvislosti s chirurgickou
intervenci pfi traumatu levého Celniho laloku, kdy
byla oxidovana celul6za umisténa v pfedni jamé
lebni.

Také byly hlaSeny bolesti hlavy, paleni, bodani a
kychani pfi pouziti u epistaxe (viz vySe) a u
dalSich rhinologickych vykonud (vykony v oblasti
nosni) a rovnéz pichani pfi aplikaci oxidované

celulézy na povrchu rany (bércove viedy,
odfeniny kiUze a v misté odebrani kozniho
Stépu).

Ke vstfebani prostfedku obvykle dochazi do 4
tydnu od jeho implantace.

Kartu noste pfi sobé, predkladejte pfi vSech
Iékafskych kontrolach min. po dobu 4 tydnu.
V pfipadé komplikaci, které mohou mit spojitost
s pouzitym prostiedkem, se poradte o dalSim
postupu s lékafem ve zdravotnickém zafizeni,
které prostfedek implantovalo.

Oxidovana celuléza po nasyceni krvi bobtna, a
tak mlze dojit k negativnimu ovlivnéni mékkych
tkani, které se muize projevit jejich zizenim
(stendézou - napf. trubicovité organy) nebo
ochrnutim &i jinym poskozenim (nervy).

Vyskytla se hlaseni o stenotickém plsobeni
oxidované celulézy, byla-li pouzita k obaleni v
cévni chirurgii. | kdyz nebyla prokazana pfima
souvislost mezi vyskytem sten6z a pouzitim
oxidované celulézy, je dllezitd opatrnost a
vyvarovani
materidlem.

se prilis tésného ovinuti timto

Dale byl hlasen mozny vliv na prodlouzeni doby
drenaze pfi cholecystektomii a rovnéz byly
hlaSeny potize s prichodem moci mocovou
trubici po prostatektomii. Byla zaznamenana
blokada mocovodu po resekci ledviny, kde byla
nutna pooperacni katetrizace.

Kdyz byla oxidované celuléza pouZita pfi epistaxi
(zastava krvaceni z nosnich cév), objevila se
obc¢asna hlaseni o pocitech ,paleni“, ,bodani“ a
kychani. Lze to pfisoudit nizkému pH produktu.
Paleni bylo hlaSeno pfi aplikaci oxidované
celulézy po odstranéni nosnich polypl a po
hemorhoidektomii (odstranéni hemoroidu).



Interakce:

Predavkovani / intoxikace:

Uginky na schopnost fidit a
obsluhovat stroje:

Pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:

Co délat v pripadé komplikaci?

Nejsou znamy.

Nejsou znamy.

Nejsou znamy.

Nejsou znamy.

V pfipadé komplikaci, které mohou mit spojitost
s pouzitym prostiedkem, se poradte o dalSim
postupu s lékafem ve zdravotnickém zafizeni,
které prostfedek implantovalo. Kontakt na toto
zarizeni je uveden na predni strané Karty.

Pokud nemate jistotu, Ze se muze jednat o
komplikace spojené se zdravotnickym
prostfedkem, ktery byl u Vas pouzit, poradte se o
postupu se svym praktickym lékafem.

ProtoZze je zdravotnicky prostfedek pouzit pfi
Iékafském zakroku, je nutné pocitat také
s komplikacemi, které jsou s témito zakroky
spojeny. S ohledem na vliv fady faktord neni
mozné vycet potencialnich komplikaci povazovat
za konecny.

Tento dokument nenahrazuje Navod k pouZiti
zdravotnického prostfedku OKCEL®.

OKCEL®
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