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A B C D
L. H-T 101 1.5x1.5cm 10 units of 10 pcs
Cestina 1
H-T 151 1.5x1.5cm 20 units of 2 pcs
Deutsch 5
H-T 501 5x1.25cm 15 pcs
Eng“Sh 9 OKCEL® H-T H-T 507 5x7cm 15 pcs
Espanol 13 H-T 510 7x10cm 15 pcs
Francais 17 H-T 535 5x35cm 10 pes
Hrvatski 21 H-T 540 10 x 20 cm 10 pcs
Italiano 25 H-D 202 2.5x2.5cm 15 pcs
Magyar 29 H-D 209 2.5x9cm 15 pes
H H-D 575 5x7.5cm 10 pcs
Polski 33 OKCEL® H-D
@ Romana 37 H-D 710 7x10cm 10 pcs @
i H-D 1420 14x20 cm 10 pcs
EAANvIKA 41 P
.. H-D 1523 15x23 cm 10 pcs
Slovencina 45
K F 205 25x5cm 10 pcs
Srbski 49
F 575 5x7.5cm 10 pcs
Svenska 33 OKCEL" F F 510 5x10cm 10 pcs
Turkee 57 F 1010 10x10 cm 10 pes
Pycckuin 61 F 1020 10x 20 cm 10 pes
YKpajuHCKn 65 5205 2.5x5cm 10 pes
69 L"?.)’c S 505 5x5cm 10 pcs
OKCEL® S
S 510 5x10cm 10 pcs
S 1010 10x 10 cm 10 pcs
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febatelna Oxidovana Celuloza

Popis:

OKCEL® je sterilni vstrebatelna pletenina (OKCEL®
H-T a OKCEL® H-D) nebo sterilni vstfebatelny mekky
vrstveny material (OKCEL® F a OKCEL® S) pfipravo-
vany fizenou oxidaci celulézy. Vyrobek ma bilou az
lehce nazloutlou barvu a pfi stfihani se netrepi.
Produktova rada OKCEL® H-T se standardni hustotou
pleteniny se pouziva na kontrolu kapilérniho, malého
vendzniho a malého arteriolarniho difizniho krvéceni.
Produkt o vyssi hustoté pleteniny OKCEL® H-D s vét-
§i tloustkou a lepsi Uinnosti slouzi ke kontrole he-
mostézy u silnéjsiho kapilarniho a Zilniho krvaceni ¢i
krvéceni z arteriol.

Vlaknita verze OKCEL® F s extrémné vysokou oheb-
nosti se pouziva pro kontrolu hemostazy na velkych
plochéch, pro povrchovou aplikaci na nepravidelné
tvarovana mista nebo v mistech s obtiznym pfistu-
pem. MlZe byt pomoci pinzety snadno umisténa
na krvacejici misto. Jakakoliv ¢ast této formy muze
byt snadno oddélena, pricemz vlakna i naddle drzi
pohromadé, aniz by se nekontrolované uvolfiovala
do operaéniho pole.

Netkana zpevnéna vlaknita verze OKCEL® S se sni-
Zenou hmotnosti a zvySenou pevnosti se pouziva
na kontrolu kapilarniho, Zilniho a malého arteriolar-
niho diftzniho krvaceni a mlize byt vhodnéjsi pro
endoskopické pouziti. Material si po nasyceni krvi
stale zachovava plvodni strukturu a mize s nim byt
snadno manipulovano v oblasti krvacejiciho mista
bez znamek rozvolnéni.

Mechanismus ucinku:

Po nasaknuti krvi OKCEL® nabobtna do rosolovité
hmoty, ktera si vsak stale udrzuje ptivodni struktu-
ru. Tento zdravotnicky prostfedek napomaha tvorbé
krevni srazeniny pocate¢ni denaturaci krevnich pro-
teind. To vede k lokalni hemostaze a kontrole krva-
ceni. Pokud je OKCEL® pouzit spravné v minimalnim
mnozstvi, vstiebava se prakticky bez tkanové reakce,
v zavislosti na stupni nasyceni krvi a typu tkané.
Pridavnym pozitivnim G€inkem k topické hemostaze

jsou bakteriostatické a baktericidni vlastnosti pro-
stfedku OKCEL®, které byly prokazany in vitro. Nizké
pH inhibuje rdst a mnozeni grampozitivnich i gram-
negativnich mikroorganismd, aerobnich a anaerob-
nich bakterii. OKCEL® v§ak neni urCen jako néhrada
za terapeutickou nebo profylaktickou antimikrobialni
intervenci farmaky ke kontrole nebo prevenci poope-
racnich infekci.

Indikace:

OKCEL® se pouziva jako podpora béhem chirurgic-
kych a minimalné invazivnich postupl ke kontrole
kapilarniho, Zilniho a malého arteriolarniho difdzniho
krvéceni, kde konvenéni hemostatické metody jako
napf. ligace nejsou Ucinné nebo praktické. OKCEL®
miZe byt pro pouziti u endoskopickych vykont (a ne-
jen u nich) stfthan na miru.

Dostupné formy:

OKCEL® H-T (standardni hustota Upletu) je dodavan
sterilni v dvojitém obalu.

OKCEL® H-D (vysoka hustota Upletu) je dodavan ste-
rilni v dvojitém obalu.

OKCEL® F (vlaknita verze o standardni hustoté) je do-
davan sterilni v dvojitém obalu.

OKCEL® S (vlaknitd zpevnéna verze se snizenou
hmotnosti) je dodavan sterilni v dvojitém obalu.

V tabulce na tirdzi Navodu k pouZiti jsou uvedeny
vyrabéné rozméry a konfigurace prodejniho baleni
jednotlivych forem OKCEL® takto: sloupec A - forma
zdravotnického prostfedku, sloupec B - katalogové
¢islo, sloupec C — rozméry, sloupec D - pocet jed-
notek (units) a pocet kusll v jednotce, popf. pocet
kust (pcs).

Navod k pouziti:

Pred pouzitim zdravotnického prostfedku OKCEL®
zkontrolujte neporusenost obalu. Pri vyjimani z obalu
a pfi manipulaci s nim nesmi byt porusena sterilita.
Po otevreni sacku vnéjsiho obalu se vnitfni sacek po-
lozi na sterilni misku nebo sterilni rousku. Vnitfni obal
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odstrani ¢len operacniho tymu v rukavicich za ste-
rilnich podminek. Prostfedek miize byt vyjmut pin-
zetou. PoZadované mnozstvi prostiedku je upraveno
podle potieby zastfizenim ntzkami. Prilozenim he-
mostatického prostfedku na mirné krvacejici misto
nebo tlakem pevné proti tkani se krvaceni zastavi.
S timto hemostatikem Ize snadno manipulovat,
a proto v pfipadé nutnosti Ize polohu prostredku
upravit. Nepouzité oteviené baleni produktu musi byt
zlikvidovano. Pred chirurgickym uzavienim odstrarite
prebyteéné mnozstvi, aby byla usnadnéna biologic-
ka rozlozitelnost a minimalizovana mozna reakce
na cizorodé téleso.

Kontraindikace:

OKCEL® nesmi byt pouzivan k implantaci do kostnich
defektd, jako jsou zlomeniny, kvili moznému naruse-
ni tvorby svalku a teoretické moznosti vzniku cysty.
OKCEL® nesmi byt pouzivan s tkanovymi lepidly
na bazi metylmetakrylatu napf. v kostni chirurgii,
protoze jeho pritomnost méze snizit adhezi lepidla
ke kosti.

OKCEL® nesmi byt pouzivan k implantaci v okoli zra-
kového nervu a chiasma opticum. Také nesmi zUstat
v kontaktu s ostatnimi nervovymi drahami, kde zvyse-
ny tlak vyvolany zvétSsenym objemem vstiebatelného
hemostatika méize ovlivnit funkci nervové drahy.
OKCEL® nesmi byt pouzit k zastavé krvaceni z vel-
kych cév.

OKCEL® nesmi byt pouzit jako prevence sristd.
OKCEL® nesmi byt pouzit na nekrvacejici serézné
prosaklé plochy, protoze jiné télni tekutiny nez plna
krev, jako je sérum, nereaguji s prostiedkem s uspo-
kojivym hemostatickym G¢inkem.

OKCEL® nenahrazuje peclivé chirurgické oSetieni,
jako jsou stehy a ligatury.

Uzavieni hemostatického prostredku v kontaminova-
né nedrénované rané maze vést ke komplikacim a je
tfeba se této situace vyvarovat.

OKCEL® nesmi byt pouzit uvniti krevniho systému.
Cirkulujici fragmenty hemostatika by mohly vést
k ¢astecnému nebo Uplnému ucpani cévniho systému.
Pouziva-li se v cévni chirurgii, musi se obzvlasté dd-
sledné dbat, aby se zabranilo vniknuti hemostatika
do cévniho systému. V opacném pfipadé mohou
uvolnéné fragmenty prostfedku vést k Caste¢nému
nebo Uplnému ucpani obéhového systému.

OKCEL® neni navrzen, dodavan a uréen k jinému po-
uziti, nez jak je uvedeno. Je povinnosti [ékare urcit,

zda by nékteré télesné poskozeni pacienta nemohlo
kontraindikovat pouziti tohoto prostredku.

Varovani:

OKCEL® mUze pouzivat jen vyskoleny odbornik.
OKCEL® je uréen pouze pro jednorazové pouziti. Ne-
pouzivejte opakované. Opétovné nesterilizujte! Ves-
kery otevieny nepouzity material zlikvidujte. Nepouzi-
vejte produkt, ma-li Zlutohnédé zabarveni. Zhnédnuti
prostfedku a tendence rozpadat se mohou byt znam-
kou poskozeni prostfedku nespravnymi skladovacimi
podminkami.

Nepouzivejte OKCEL® v pripadé, Ze dvojity obal nebo
obsah je jakymkoliv zpisobem poskozeny nebo se
jevi jako poskozeny.

Je nutno se vyvarovat tamponady nebo pevnému
ovinuti timto hemostatikem, zejména v rdmci kosté-
ného kompartmentu centralniho nervového systému
nebo v rdmci jinych pevnych dutin, kde zvy$eny tlak
vyvolany zvétSenym objemem vstfebatelného he-
mostatického materidlu mdze ovlivnit funkci nervové
tkané a dokonce muize byt pficinnou jejiho odumieni.
Pokud je OKCEL® pouzit k ovinuti v cévni chirurgii,
pak neaplikujte pfilis tésné.

Jestlize je OKCEL® pouzit k dosazeni hemosta-
zy uvnitt, v okoli nebo v blizkosti kostnich foramin,
v oblastech uzavienych kosti’kostmi nebo v okoli
zrakového nervu a chiasma opticum, vzdy musi byt
po dosazeni hemostazy prostiedek odstranén, jinak
bude material bobtnat, vyvijet nezadouci tlak a utis-
kovat tkan.

Bez ohledu na typ chirurgického postupu musi lékari
peclivé zvazit, zda je vhodné hemostaticky prostre-
dek po dosazZeni hemostazy odstranit.

OKCEL® se pouziva pouze suchy a nesmi se pred
aplikaci navlh¢it! Odstrarite co nejvice krve z prostoru
krvéceni, nez pouzijete lokalni resorbovatelné hemo-
statikum.

OKCEL® nesmi byt impregnovan zadnym protiinfeké-
nim pfipravkem ¢i dal$imi materialy, jako je pufrovaci
roztok nebo jiné hemostatické latky. Hemostaticky
G¢inek neni zvySen pfidanim trombinu. Trombinova
aktivita je potlacena nizkym pH oxidované celuldzy.
Obecné pfi pouziti Redonovy drenaze plati, Ze pro za-
jisténi odtoku a zabranéni ucpavani nesmi byt vedena
v tésné blizkosti aplikovaného hemostatika. Lékari by
si méli byt védomi toho, Ze u tohoto typu produktu
byly hlaSeny pfipady vzniku opouzdfenych kolekci
tekutin a reakce na cizi téleso. Béhem dalsiho sledo-
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vani ¢i pouziti diagnostickych zobrazovacich metod
by toto mélo byt brano v Uvahu jako mozna pficina
nékterych klinickych nalezd, které by jinak mohly byt
znamkou patologického stavu.

Bezpeénostni opatreni:

Pouzivejte pouze takové mnozZstvi prostfedku, které
je nezbytné pro Uplné dosazeni hemostazy a udrzeni
pevné na misté, dokud neni dosazeno trvalé hemo-
stazy.

Pouziti v urologii vyZaduje zvySenou pozornost, aby
se zabranilo ucpani mocové trubice, mocovodd Ci
katetru.

OKCEL® nesmi byt pouzivan jako povrchovy ob-
vaz, dochazi k inhibici réistu nové kize. Pokud je
OKCEL® pouzit do¢asné na osetreni velkych otevie-
nych ran, mél by byt umistén tak, aby nedoslo k pre-
kryti okrajdi kiize.

OKCEL® nesmi byt pouzivan v infikovanych oblas-
tech.

Pouziti prostfedku OKCEL® by nemélo nasledovat
po aplikaci leptavych chemikalii, jako je dusi¢nan sti-
brny, nebo jinych podobnych latek, nebot resorpce
hemostatika mtize byt snizena v chemicky kauterizo-
vanych mistech.

Jako pasivni hemostatikum je OKCEL® vhodny pro
pouziti u pacientd s neporusenou koagulaci. O pouzi-
vani zdravotnického prostfedku u pacientti mladsich
12 mésict nejsou klinicka data.

Potencialni komplikace:

Potencialni komplikace zahrnuji, ale nejsou omezeny

jen na:

* Stenézu

e Ochrnuti, poskozeni nerv(i anebo slepota

* Komplikace s drendzi po cholecystektomiich a ure-
tralnich operacich

* Pocity ,péleni“ a ,bodani“, kychani

¢ Rizika spojena s béznymi intervencnimi postupy

Vyskytla se hlaseni o stenotickém plisobeni oxidova-
né celuldzy, byla-li pouzita k obaleni v cévni chirurgii.
| kdyZz nebyla prokdzéna pfima souvislost mezi vy-
skytem stendz a pouzitim oxidované celuldzy, je di-
lezita opatrnost a vyvarovani se piili§ tésného ovinuti
timto materialem.

Ochrnuti a poskozeni nervi bylo hlaseno pri aplika-
ci oxidované celulozy v okoli vstupu téchto nervd
do kosti, vystupl miSnich kofen(l z patefe a/nebo

u o¢niho nervu a chiasma opticum. Sice vétsina
z téchto hlaseni souvisela s laminektomii, avSak hla-
Seni o ochrnuti byly rovnéz obdrzeny v souvislosti
s jinymi postupy. Slepota byla hlaSena v souvislosti
s chirurgickou intervenci pfi traumatu levého celniho
laloku, kdy byla oxidovana celuléza umisténa v pred-
ni jamé lebni. Déle byla hlasena mozna prolongace
drenaze pii cholecystektomii a potize s priichodem
moci mocovou trubici po prostatektomii. Byla zazna-
menana blokada mocovodu po resekci ledviny, kde
byla nutna pooperaéni katetrizace.

Kdyz byla oxidovana celuléza pouzita pfi epistaxi,
objevila se obcasna hlaseni o pocitech ,paleni®,
,bodani“ a kychani. Lze to pfisoudit nizkému pH
produktu.

Péleni bylo hlaseno pfi aplikaci oxidované celuldzy
po odstranéni nosnich polypt a po hemorrhoidekto-
mii. Také byly hlaSeny bolesti hlavy, paleni, bodani
a kychani pfi pouziti u epistaxe a u dalsich rhinologic-
kych vykonl a rovnéz pichani pii aplikaci oxidované
celuldzy na povrchu rany (bércové viedy, odfeniny
kdize a v misté odebrani kozniho §tépu).

Interakce:
Nejsou znamy.

Predav ili

Nejsou znamy.

Uéinky na schop
Nejsou znamy.

t Fidit a obslut

t stroje:

Pouziti v téhotenstvi a pfi kojeni:
Nejsou znamy.

Skladovani a doba pouzitelnosti:

Udrzuijte v suchu. Informace o skladovaci teploté - viz
Stitek na krabici a na sacku. Chrarte pred pfimym
sluneénim zafenim. Uchovavejte v ptivodnim obalu.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vy-
znacené na obalu. Zhnédnuti produktu a tendence
rozpadat se mize byt nasledkem nespravného skla-
dovani. Nepouzivejte, je-li produkt poskozen! Ste-
rilizovano gama zafenim. Neprovadéjte opétovnou
sterilizaci!

Doporucéeni pro likvidaci:
Likvidaci zdravotnického prostiedku zajistujte pro-
stfednictvim opravnéné osoby.
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1. Transportni obaly a prodejni baleni, spolu s dopro-
vodnou dokumentaci (neni-li pozadovano jeji uchovani)
— tfidény odpad (15 01 01" Papirové a lepenkové obaly).
2. Zdravotnicky prostfedek vcetné primarniho a se-
kundarniho obalu, zbytky zdravotnického prostiedku
pouzité i nepouzité, se kterymi bylo manipulovano
na operacnim sale - infekéni odpad (18 01 03 Od-
pady, na jejichz sbér a odstrafiovani jsou kladeny
zvlastni pozadavky s ohledem na prevenci infekce).
3. Nepouzity zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl
na opera¢nim sale (napf. po datu pouzitelnosti)

a) transportni obaly a prodejni baleni, spolu s do-

o]

Synthesia, a.s.
Semtin 103 B
530 02 Pardubice, Ceska republika

KATALOGOVE CiSLO
0 KOD DAVKY
VELIKOST VYROBKU
[sTERILE[ R] STERILIZOVANO ZARENIM
POUZIT DO DATA

CTETE NAVOD K POUZITI
NEOPAKOVAT STERILIZACI
NEPOUZIVAT OPAKOVANE

OMEZEN| TEPLOTY

CHRANTE PRED SLUNCEM
UDRZOVAT V SUCHU
DISTRIBUTOR

®*%@*®@ENI@!E

" Kéd Evropského katalogu odpadii
Datum revize: 03/2020
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provodnou dokumentaci - tridény odpad (1501 01
Papirové a lepenkové obaly),

b) obaly primarni a sekundarni véetné zdravotnic-
kého prostfedku — 18 01 04 Odpady, na jejichZ sbér
a odstrarovani nejsou kladeny zvlastni pozadavky
s ohledem na prevenci infekce (napt. obvazy, sad-
rové obvazy, lozni pradlo, odévy na jedno pouziti,
détské pleny).

i pfihody jici s timto
zdravotnickym prostiedkem musi byt hlaseny
vyrobci a pFislusné kompetentni autorité.

c € 1023

NEPOUZIVAT, JE-LI OBAL POSKOZEN
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D K c E L® Resorbierbare Oxidierte Zellulose

Beschreibung:

OKCEL® ist ein steriles resorbierbares Strickstoff (OK-
CEL® H-T und OKCEL® H-D) oder ein steriles resorbier-
bares weiches geschichtetes Material (OKCEL® F und
OKCEL® S), dass durch die gesteuerte Oxidation von
Zellulose hergestellt wird. Das Produkt hat eine wei-
Be bis leicht gelbliche Farbe und zerfasert nicht beim
Schneiden aus.

Die Produktreihe OKCEL® H-T mit der Standarddichte
des Gewirks wird fiir die Kontrolle von Kapillarblutun-
gen, kleinen vendsen und kleinen arteriellen diffusen
Blutungen verwendet.

Das Produkt mit einer gréBeren Dichte des Strickstof-
fes OKCEL® H-D mit einer gréBeren Dicke und einer
besseren Wirkung dient zur Kontrolle der Hdmostase
bei stérkeren Kapillar- und Venenblutungen bzw. bei
Blutungen aus Arteriolen.

Die Faserstoffversion OKCEL® F mit einer extrem ho-
hen Flexibilitat wird fiir die Kontrolle der Himostase auf
groBen Fléchen, fir die oberflachliche Applikation an
unregelmaBig geformten Stellen, die schwer zugang-
lich sind, verwendet. Sie kann mit Hilfe einer Pinzette
leicht an der blutenden Stelle positioniert werden. Jede
Schicht dieser Form kann einfach abgetrennt werden,
wobei die Fasern auch weiterhin zusammenhalten,
ohne dass sich diese unkontrolliert im Operationsfeld
verteilen.

Die nicht gewebte, gefestigte Faserversion OKCEL® S
mit niedrigerem Gewicht und hoherer Festigkeit wird zur
Kontrolle von Kapillar- und Venenblutungen und kleinen
arteriellen diffusen Blutungen verwendet und kann sich
fiir die endoskopische Verwendung besser eignen. Das
Material behalt seine urspriingliche Struktur auch dann,
wenn es sich mit Blut vollgesaugt hat. Mit ihm kann im
Bereich der blutenden Stelle einfach manipuliert wer-
den, ohne dass Zerfallserscheinungen auftreten.

Mechanismus der Wirkung:

Nachdem das Blut aufgesaugt wurde, quillt OKCEL®
zu einer gallertartige Masse auf, die jedoch weiterhin
ihre urspriingliche Struktur beibehélt. Dieses Medi-
zinprodukt unterstutzt die Blutgerinnung durch die
anfangliche Denaturierung der Blutproteine. Dies fiihrt
zu einer lokalen Hdmostase und Kontrolle der Blutung.
Wenn OKCEL® in der Mindestmenge fachgerecht ver-
wendet wird, wird es praktisch ohne eine Reaktion des
Gewebes je nach Stufe der Sattigung mit Blut und dem
Gewebetyp resorbiert.

Zusétzliche positive Wirkungen zur topischen Hamo-
stase sind die bakteriostatischen und bakteriziden
Eigenschaften von OKCEL®, die in vitro nachgewiesen
wurden. Der niedrige pH Wert inhibiert das Wachstum
und die Vermehrung von grampositiven und gramne-
gativen Mikroorganismen, von aeroben und anaeroben
Bakterien. OKCEL® ist jedoch nicht als Ersatz der the-
rapeutischen oder prophylaktischen antimikrobiellen
Intervention mit Pharmazeutika zur Kontrolle oder Pré-
vention von postoperativen Infektionen gedacht.

Indikationen:

OKCEL® wird als Untersttitzung wahrend chirurgischer
und minimal invasiver Vorgénge zur Kontrolle von Ka-
pillar- und Venenblutungen und kleiner arterieller diffu-
ser Blutungen eingesetzt, wo konventionelle hdmosta-
tische Methoden wie z.B. Ligaturen nicht wirksam oder
nicht praktikabel sind. OKCEL® kann zur Verwendung
bei endoskopischen Eingriffen (und nicht nur dabei) auf
die gewlinschte GréBe zugeschnitten werden.

Erhiiltliche Formen:

OKCEL® H-T (Standarddichte des Gewirks) wird in ei-
ner sterilen und doppelten Verpackung geliefert.
OKCEL® H-D (hohe Dichte des Gewirks) wird in einer
sterilen und doppelten Verpackung geliefert.

OKCEL® F (Faserversion mit Standarddichte) wird in
einer sterilen und doppelten Verpackung geliefert.
OKCEL® S (kompakte Faserversion mit niedrigerem
Gewicht) wird in einer sterilen und doppelten Verpa-
ckung geliefert.

In der Tabelle im Impressum der Gebrauchsanweisung
werden die hergestellten GroBen und Konfigurationen
der Verkaufsverpackungen der einzelnen Formen von
OKCEL® wie folgt angefiihrt: Spalte A — Form des
medizinischen Produkts, Spalte B — Katalognummer,
Spalte C - Abmessungen, Spalte D — Anzahl der Ein-
heiten (units) und Sttickzahl pro Einheit, eventuell
Stiickzahl (pcs).

Gebrauchsanweisung:

Bevor Sie das Medizinprodukt OKCEL® verwenden,
kontrollieren Sie, ob die Verpackung unbeschédigt ist.
Beim Herausnehmen aus der Verpackung und bei der
Manipulation ist auf die Sterilitat zu achten. Nachdem
der Beutel der duBeren Verpackung gedffnet wurde,
den inneren Beutel in eine sterile Schale oder auf ei-
nen sterile Ablageflache legen. Die innere Verpackung
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wird von einem sterilen Mitglied des Operationsteams
unter sterilen Bedingungen gedffnet. Das Produkt
kann mit einer Pinzette herausgenommen werden. Die
bendtigte Menge des Produkts kann je nach Bedarf
mit einer Schere zurechtgeschnitten werden. Durch
das Auflegen des hé@mostatischen Produkts auf eine
schwach blutende Stelle oder durch festen Druck auf
das Gewebe wird die Blutung gestillt. Der Umgang mit
diesem Hamostatikum ist sehr einfach, deshalb kann
die Position des Produkts im Bedarfsfall leicht gedndert
werden. Unverbrauchte Gedffnete Produkte miissen
entsorgt werden. Bevor die Wunde chirurgisch ver-
schlossen wird, entfernen Sie Uberschiissige Mengen
des Produkts, um die biologische Resorbierbarkeit zu
erleichtern und und magliche Fremdkérperreaktionen
zu vermeiden zu minimieren.

Kontraindikationen:

OKCEL® darf nicht fur Implantationen in Knochende-
fekten wie etwa Knochenbriichen verwendet werden,
da die Kallusbildung gestort werden konnte und die
theoretische Méglichkeit der Bildung von Zysten be-
steht.

OKCEL® darf nicht mit Gewebeklebern auf Basis von
Methylmethacrylaten z.B. in der Knochenchirurgie ver-
wendet werden, da dies die Haftfahigkeit des Klebers
am Knochen senken kénnte.

OKCEL® darf nicht zur Implantation im Bereich des
Sehnervs und des Chiasma opticum verwendet werden.
Es darf auch nicht im Kontakt mit anderen Nervenbah-
nen bleiben, bei denen der hohere Druck durch das ver-
groBerte Volumen des resorbierbaren Hamostatikums
die Funktion der Nervenbahn beeinflussen kénnte.
OKCEL® darf nicht zur Stillung von Blutungen aus gro-
Ben BlutgefaBen verwendet werden.

OKCEL® darf nicht zur Pravention von Verwachsungen
verwendet werden.

OKCEL® darf nicht fir nicht blutende, serés durch-
trénkte Flachen verwendet werden, da andere Korper-
flissigkeiten als Blut, wie zum Beispiel Serum, mit dem
Produkt nicht mit der gewilinschten hédmostatischen
Wirkun%reagieren.

OKCEL® ist kein Ersatz fiir eine sorgféltige chirurgische
Behandlung wie etwa Umstechungen und Ligaturen.
Das EinschlieBen des hamostatischen Produktes—in
einer kontaminierten, nicht drainierten Wunde kann zu
Komplikationen fiilhren und diese Situationen sind zu
vermeiden.

OKCEL® darf nicht im Inneren des Blutkreislaufes ver-
wendet werden. Zirkulierende Fragmente des Hamos-
tatikums kénnten zu einer teilweisen oder vollstédndigen
Verstopfung des Blutkreislaufes fihren.

Wenn das Produkt in der GefaBchirurgie verwendet
wird, ist sorgfaltig darauf zu achten, ein Eindringen des
Hémostatikums in das GeféBsystem zu verhindern. In
diesem Fall kdnnen lose Fragmente des Produkts zu
einer teilweisen oder vollstandigen Verstopfung des
Blutkreislaufes fiihren.

OKCEL® wurde nicht fir eine andere Verwendung ent-
worfen, geliefert und bestimmt, als wie angefiihrt. Es
hat der Arzt zu bestimmen, ob einige Korperschaden
des Patienten nicht eine Kontraindikation durch dieses
Produkt verursachen kénnten.

Warnung:

OKCEL® darf nur von geschultem Fachpersonal ver-
wendet werden.

OKCEL® ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Nicht wiederholt verwenden. Nicht erneut sterilisieren!
Samtliches gedffnetes unverwendetes Material ent-
sorgen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es
gelbbraun verfarbt ist. Ein bréunliches Produkt und
Tendenzen zum Zerfallen kénnen auf Beschadigungen
des Produkts durch eine falsche Lagerung hindeuten.
Verwenden Sie OKCEL® nicht, wenn die doppelte Ver-
packung oder der Inhalt beschédigt sind oder bescha-
digt aussehen.

Eine Tamponade oder eine zu feste Umwicklung mit
diesem Hamostatikum sind zu vermeiden, insbeson-
dere im Rahmen eines verzweigten Kompartments
des zentralen Nervensystems oder im Rahmen an-
derer fester Hohlrdume, bei denen ein héherer Druck,
verursacht durch das vergroBerte Volumen des resor-
bierbaren hdmostatischen Materials die Funktion des
Nervengewebes beeinflussen und sogar ein Absterben
verursachen kénnte.

Wenn OKCEL® in der GeféBchirurgie als Verband ver-
wendet wird, bringen Sie dieses nicht zu fest an.

Wenn OKCEL® zum Erreichen einer Hamostase im
Inneren, in der Umgebung oder in der Nahe von Kno-
chenforamina, in Bereichen verschlossener Knochen
oder durch knéchern verschlossene Bereiche. oder in
der Umgebung des Sehnervs und des Chiasma opti-
cum verwendet wird, muss das Produkt immer nach
dem Erreichen der Hamostase entfernt werden, sonst
wirde das Material aufquellen, zu einem unerwiinsch-
ten Druck fiihren und die GefaBe abdriicken.
Unabhéngig vom Typ der chirurgischen Vorgehens-
weise muss der Arzt abwégen, ob das hdmostatische
Produkt nach dem Erreichen der Hamostase entfernt
werden sollte.

OKCEL® wird nur trocken verwendet und darf vor der
Applikation nicht befeuchtet werden! Entfernen Sie so
viel Blut wie moglich aus dem blutenden Bereich, bevor
Sie das resorbierbare lokale Hdmostatikum einsetzen.
OKCEL® darf mit keinem Mittel gegen Infektionen oder
mit anderen Materialien wie etwa Pufferlésungen oder
anderen hémostatischen Stoffen imprégniert werden.
Die hamostatische Wirkung wird durch die Beigabe
von Thrombin nicht gesteigert. Die Thrombinaktivitét
wird durch den niedrigen pH Wert der oxidierten Zel-
lulose unterdriickt. Bei der Verwendung einer Redon-
drainage gilt allgemein, dass diese zur Sicherstellung
des Ablaufs und zur Verhinderung einer Verstopfung
nicht in unmittelbarer Néhe des applizierten Hamo-
statikums geflihrt werden darf. Arzte sollten sich vor
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Augen fiihren, dass bei diesem Produkttyp die Még-
lichkeit einer verkapselten Fliissigkeitasnsammlung
besteht und Fremdkadrperreaktionen berichtet wurden.
Bei der weiteren Beobachtung beziehungsweise bei
der Verwendung von diagnostischen Methoden mit
Bilddarstellungen sollte dies als mégliche Ursache fiir
einige klinische Befunde berlicksichtigt werden, die
sonst Anzeichen fiir einen pathologischen Zustand
sein konnten.

SicherheitsmaBnahmen:

Verwenden Sie nur solche Mengen des Mittels, das fir
das Erreichen einer vollstdndigen Hdmostase und zum
anhaften an der Stelle erforderlich ist, bis eine dauer-
hafte Hdmostase erreicht wird.

Die Verwendung in der Urologie erfordert erhohte Auf-
merksamkeit, damit ein Verstopfen der Harnrohre, der
Harnwege beziehungsweise des Katheters vermieden

wird.
OKCEL® darf nicht als oberflachlicher Verband verwen-
det werden, dies flhrt zu einer Inhibition des Wachs-
tums neuer Haut. Wenn OKCEL® provisorisch zur Be-
handlung von groBen offenen Wunden verwendet wird,
sollte es so angebracht werden, damit die Hautrander
nicht iberdeckt werden.

OKCEL® darf nicht fur infizierte Bereiche verwendet
werden.

OKCEL® sollte nicht nach der Applikation von atzen-
den Chemikalien, wie Silbernitrat, oder anderer &hnli-
cher Stoffe verwendet werden, da die Resorption des
Hamostatikums an den chemisch kauterisierten Stellen
gesenkt werden kénnte.

Als passives Hamostatikum eignet sich OKCEL® fur die
Anwendung bei Patienten mit intakter Blutgerinnung.
Uber die Anwendung des Mittels bei Patienten, die jin-
ger sind als 12 Monate, liegen keine klinischen Daten
vor.

Komplikat

Potennelle Komplikationen umfassen, sind aber nicht

beschrénkt auf:

e Stenose

¢ Lahmung, Schadigung von Nerven oder Blindheit

* Komplikationen mit in Verbinung mit Drainagen nach
Cholezystektomien und ureteralen Operationen

¢ Brennendes* und ,stechendes* Gefuihl, Niesen

. l};{/llit.k gangigen Interventionseingriffen verbundene

isiken

Es gab Meldungen Uber stenotische Wirkungen der
oxidierten Zellulose, wenn diese flir Umwicklungen in
der GefaBchirurgie verwendet wurde. Auch wenn zwi-
schen der auftretenden Stenose und der Verwendung
der oxidierten Zellulose kein direkter Zusammenhang
nachgewiesen wurde, sollte eine zu starke Umwicklung
mit diesem Material vermieden werden.

Lahmungen und Verletzungen der Nerven wurden bei
der Applikation der oxidierten Zellulose im Bereich des

Eingangs von Nerven in die Knochen, den Ausgangen
der Riickenmarkswurzeln und/oder des Augennervs
und des Chiasma opticum gemeldet. Zwar hatten die
meisten dieser Meldungen einen Zusammenhang mit
einer Laminektomie, Meldungen tber Lahmungen wur-
den jedoch auch im Zusammenhang mit anderen Ein-
griffen gemeldet. Blindheit wurde im Zusammenhang
mit der chirurgischen Intervention bei einem Trauma
des linken Stirnlappens gemeldet, als die oxidierte
Zellulose in der vorderen Schadelgrube positioniert
wurde. Weiter wurde eine mégliche Prolongierung der
Drainage bei der Cholezystektomie und Beschwerden
mit dem Durchgang des Harns durch die Harnréhre
nach einer Prostatektomie gemeldet. Es wurde eine
Blockade der Harnwege nach einer Resektion der Nie-
re verzeichnet, wo eine postoperative Katheterisierung
erforderlich war.

Wenn die oxidierte Zellulose bei einer Epistaxis ver-
wendet wurde, sind vereinzelte Meldungen tber das
Gefiihl des ,,Brennens*, ,Stechens” und Niesen aufge-
taucht. Dies kann dem niedrigen pH Wert des Produkts
zugeordnet werden.

Brennen wurde bei der Applikation der oxidierten Zel-
lulose nach der Entfernung von Nasenpolypen und
nach Hamorrhoidektomien gemeldet. Es wurden auch
Kopfschmerzen, Brennen, Stechen und Niesen bei der
Verwendung im Rahmen einer Epistaxis und bei weite-
ren rhinologischen Eingriffen und auch Stechen bei der
Applikation der oxidierten Zellulose auf der Oberflache
von Wunden (Unterschenkelgeschwire, Hautabschuir-
fungen und an Stellen, an denen Haut fiir Hauttrans-
plantationen entnommen wurde) gemeldet.

Wechselwirkungen:
Nicht bekannt.

Uberdosierung / Intoxikation:
Nicht bekannt.

W|rkungen auf d|e Fahngkelt Fahrzeuge 2u
M

zu
Nicht bekannt

Verwendung wihrend der Schwangerschaft
und der Stillzeit:
Nicht bekannt.

Lagerung und Verwendbarkeit:

Trocken lagern. Informationen Uber die Lagertempera-
tur - siehe Etikett auf Karton und Beutel. Vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen. In der Originalverpa-
ckung aufbewahren.

Nicht nach dem Ablauf der Verwendbarkeitsdauer
verwenden, die auf der Verpackung angefihrt ist. Ein
bréunlich verfarbtes und zerfallendes Produkt kann
durch falsche Lagerung verursacht werden. Verwen-
den Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist! Mit
Gammastrahlung sterilisiert. Nicht erneut sterilisieren!
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Empfehlungen fiir die Entsorgung:

Die Entsorgung von medizinischen Produkten sollte
durch berechtigte Personen erfolgen.

1. Transportverpackung und Verkaufsverpackung, zu-
sammen mit Begleitdokumentation (wenn deren Auf-
bewahrung nicht erforderlich ist) — getrennter Mdill
(15 01 01" Verpackungen aus Papier und Pappe).

2. Medizinische Produkte, einschlieBlich primérer und
sekundérer Verpackungen, Reste von verwendeten
und nicht verwendeten medizinischen Produkten, mit
denen im Operationssaal manipuliert wurde - infekti-
oOser Abfall (18 01 03 Abfélle, an deren Sammlung und
Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht besondere
Anforderungen gestellt werden).

3. Ungebrauchte medizinische Produkte, die sich nicht
im Operationssaal befunden haben (z.B. nach abgelau-
fenem Verwendungsdatum)

0]

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Tschechische Republik

BESTELLNUMMER
CHARGENBEZEICHNUNG
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" Code des Européischen Abfallkatalogs
Stand der Information: 03/2020
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a) Transportverpackungen und Verkaufsverpackun-
gen, zusammen mit der Begleitdokumentation —
getrennter Miill (15 01 01 Verpackungen aus Papier
und Pappe),

b) primare und sekundére Verpackungen, einschlie3-
lich medizinischer Produkte — 18 01 04 Abfalle, an
deren Sammlung und Entsorgung aus infektions-
préventiver Sicht keine besonderen Anforderungen
gestellt werden (z. B. Wund- und Gipsverbénde,
Bettwasche, Einwegkleidung, Kinderwindeln).

Ernsthafte unerwiinschte Vorfille in Verbin-
dung mit diesem Medizinprodukt sind dem

Hersteller und der d p
Behdrde zu melden.
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D K c E L® Oxidized Resorbable Cellulose

Description:

OKCEL® is a sterile absorbable knitted fabric (OK-
CEL® H-T and OKCEL®H-D) or a sterile absorbable
soft layered material (OKCEL® F and OKCEL® S), pre-
pared through the controlled oxidation of cellulose.
The product’s colour is white to slightly yellowish and
it can be cut without fraying out.

The OKCEL® H-T product line with regular knitted
fabric density is used to control capillary, minor ve-
nous and minor arteriolar diffuse bleeding.

The higher density knitted fabric OKCEL® H-D provid-
ing greater thickness and improved efficiency is used
to control haemostasis in higher volume capillary and
venous or arteriolar bleeding.

The non-woven fibrous version OKCEL® F with ex-
tremely high flexibility is used to control haemostasis
over a large area, for surface applications on irregu-
larly shaped bleeding sites or in areas that are difficult
to access. It can be easily placed on the bleeding site
using forceps. Any amount of OKCEL® F can be eas-
ily separated in such a way that the fibres continue
to hold together without uncontrolled release into the
operative site.

The non-woven reinforced fibrous version OKCEL®
S with reduced weight and increased strength is
used to control capillary, venous and minor arterio-
lar diffuse bleeding and it may be more suitable for
endoscopic use. The material maintains its original
structure even when saturated with blood and can be
easily manipulated in the bleeding site with no signs
of disintegration.

Mechanism of Action:

When saturated with blood, OKCEL® swells into a ge-
latinous mass, still maintaining its original structure.
The product then helps in the formation of a clot by ini-
tial denaturation of blood proteins, thus supporting lo-
cal haemostasis and haemorrhage control. When used
properly in minimal amounts, OKCEL® is absorbed
with practically no tissue reaction, depending on the
degree of saturation with blood, and the tissue bed.

In addition to topical haemostasis, the bacteriostatic
and bactericidal properties of OKCEL® are another
positive effect, which have been proved in vitro. Low
pH inhibits the growth and muiltiplication of both
gram positive and gram negative microorganisms
including aerobic and anaerobic bacteria. Neverthe-
less, OKCEL® is not intended to be a substitute for
systemically administered therapeutic or prophylac-
tic anti-microbial agents to control or prevent post-
operative infections.

Indications:

OKCEL® is used adjunctively during surgical and
minimally invasive procedures to control of haemo-
stasis of capillary, venous and minor arteriolar bleed-
ing, when conventional haemostatic methods such
as ligation are not effective or practical. OKCEL®
can be cut to size for use (not only) in endoscopic
procedures.

Available Forms:

OKCEL® H-T (regular density knitted fabric) is sup-
plied sterile in a double pack.

OKCEL® H-D (high density knitted fabric) is supplied
sterile in a double pack.

OKCEL®F (regular density fibrous version) is supplied
sterile in a double pack.

OKCEL® S (reduced weight reinforced fibrous ver-
sion) is supplied sterile in a double pack.

The imprint of the Instructions for Use contains a
table with manufactured dimensions and configu-
rations of the sales packaging of each of OKCEL®
forms as follows: column A - medical device form,
column B - catalogue number, column C - dimen-
sions, column D — number of units a number of pieces
in the unit, event. number of pieces (pcs).

Instructions for Use:

Check the integrity of the packaging before using
OKCEL®. Maintain product sterility when remov-
ing OKCEL® from the packaging and handling it.

9
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The outer pouch should be peeled open to allow the
inner pouch to drop on a sterile tray or towel. The in-
ner pouch should be peeled open by a gloved mem-
ber of the operating team under sterile conditions.
The product can then be removed using forceps. The
required amount of OKCEL®, adjusted as necessary
with scissors, is laid on the bleeding site or held firmly
against the tissue until bleeding stops. This haemo-
static agent is easy to handle, therefore the position
of OKCEL® can be altered if necessary. Any open
unused product should be discarded. Before surgical
closure remove any excess amount to facilitate bio-
logical dissolution and minimise a possible reaction
to the foreign body.

Contraindications:

OKCEL® must not be used for implantation into bone
defects, such as fractures, because of the potential
of interfering with callus formation and a theoretical
chance of cyst development.

OKCEL® must not be used in conjunction with methyl
methacrylate-based tissue adhesives, for example in
orthopaedic surgery, because their presence may re-
duce the bonding agent’s adhesion to the bone.
OKCEL® must not be used for implantation around
the optic nerve and the chiasma opticum and must
not remain in contact with other neural pathways,
where increased pressure induced by the swelling of
the absorbable haemostatic material may affect the
neural pathway function.

OKCEL® must not be used to control bleeding from
large blood vessels.

OKCEL® must not be used as prevention to avoid
adhesions.

OKCEL® must not be used on non-haemorrhagic
serous oozing surfaces, since body fluids other than
whole blood, such as serum, do not react with the
product to produce satisfactory haemostatic effect.
OKCEL® do not substitute careful surgical proce-
dures, such as sutures and ligatures.

Enclosing the haemostat in contaminated undrained
wound may lead to complications and such situa-
tions must be avoided.

OKCEL® must not be used inside the blood circula-
tory system. Circulating fragments of the haemostat
may lead to partial or complete obstruction of the
vascular system.

When used in vascular surgery, extra care must be
taken to avoid penetration of the haemostat into the

10

vascular system. Otherwise, loose fragments of the
product may lead to partial or complete obstruction
of the circulatory system.

OKCEL® is not designed, supplied or intended for
any use other than as indicated. It is the physician’s
responsibility to determine whether any physical im-
pairment of the patient could contraindicate the use
of this product.

Warnings:

OKCEL® may be used by trained professionals only.
OKCEL® is intended for single use only. Do not reuse
or resterilize! Discard any open unused material. Do
not use if the product is yellow/brown. Brownish co-
lour of the haemostat and a tendency to crumble may
indicate damage to the product caused by incorrect
storage conditions.

Do not use if any of the double pack layers or their
content are damaged or appear to be damaged.
Wadding or tight packing with topical absorbable
haemostats must be avoided, especially within the
bone compartment of the central nervous system or
within other rigid cavities, where increased pressure
induced by the enlarged volume of the absorbable
haemostatic material may affect function of nerve tis-
sue and may even cause its necrosis.

If used as a wrap in vascular surgery, do not apply
too tight.

When OKCEL® is used to achieve haemostasis with-
in, around, or in the proximity of foramina in bones,
in areas confined by bones, or in the proximity of the
optic nerve and the chiasma opticum, the haemostat
must always be removed after haemostasis has been
achieved; otherwise the material will swell, exert un-
wanted pressure and compress the tissue.
Regardless of the type of surgical procedure, doctors
must consider carefully whether it is appropriate to
remove the haemostatic agent once haemostasis is
achieved.

OKCEL® is to be applied dry and must not be moist-
ened prior to application! Make sure to remove as
much blood as possible from the bleeding site before
applying a local absorbable haemostat.

OKCEL® must not be impregnated with anti-infective
agents or with other materials such as buffer solu-
tions or other haemostatic substances. Haemostatic
effect is not enhanced by the addition of thrombin.
Thrombin activity is suppressed by the low pH of oxy-
cellulose. In general, when Redon drainage is used,
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it must not be placed close to the applied haemostat
in order to ensure safe drainage and prevent plug-
ging. Doctors should be aware that cases have been
reported of the formation of encapsulated fluid col-
lections and reactions to a foreign body in this type
of product. This should be taken into consideration
during further monitoring or diagnostic imaging as a
possible cause of certain clinical findings which could
otherwise indicate a pathological condition.

Precautions:

Use only as much of the product as necessary for
achieving haemostasis and for holding it firmly in
place until permanent haemostasis is achieved.
When used in urological cases, extra care must be
exercised to prevent the device from plugging the
urethra, ureters or a catheter.

OKCEL® must not be used as a surface dressing as it
inhibits the growth of new skin.

If OKCEL® is used temporarily to treat bleeding in
large open wounds, it should be placed so as not to
overlap skin edges.

OKCEL® must not be used in infected areas.

The use of OKCEL® should not be preceded by the
application of caustic chemicals, such as silver ni-
trate or other similar products, since the absorption
of the haemostat may be reduced in chemically cau-
terized areas.

As a passive haemostat OKCEL® is suitable for use
in patients with intact coagulation system. There is
no clinical data on the use of the device in patients
under 12 months of age

Potential Complications:

Potential complications include, but are not limited

to:

* Stenosis

e Paralysis, nerve damage and/or blindness

¢ Drainage complications after cholecystectomy and
urethral procedures

* “Burning” and “stinging” sensations, sneezing

* Risks normally associated with interventional pro-
cedures

There have been reports of a stenotic effect when
oxidized cellulose has been applied as a wrap dur-
ing vascular surgery. Although it has not been estab-
lished that the stenosis was directly related to the
use of oxidized cellulose, it is important to be cau-

tious and to avoid applying the material tightly as a
wrapping.

Paralysis and nerve damage have been reported
when oxidized cellulose was used around, within, or
in the proximity of foramina in bone, areas of bony
confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and
chiasma opticum. While most of these reports have
been in connection with laminectomy, reports of pa-
ralysis have also been received in connection with
other procedures. Blindness has been reported in
connection with surgical repair of a lacerated left fron-
tal lobe when oxidized cellulose was placed in the an-
terior cranial fossa. Possible prolongation of drainage
in cholecystectomy and difficulty in passing urine via
the urethra after prostatectomy have been reported.
A blocked ureter after kidney resection has been re-
ported, which required postoperative catheterization.
Occasional reports of “burning” and “stinging” sen-
sations and sneezing when oxidized cellulose has
been used as packing in epistaxis are believed to be
due to the low pH of the product.

A burning sensation has been reported when oxidized
cellulose was applied after nasal polyp removal and
after haemorrhoidectomy. Headache, burning, sting-
ing and sneezing in epistaxis and other rhinology pro-
cedures, as well as stinging where oxidized cellulose
was applied on surface wounds (varicose ulcerations,
dermal abrasions and donor sites) have also been
reported.

Interactions:
Not known.

Overdose/intoxication:
Not known.

Effects on the ability to drive and operate
machinery:
Not known.

Use in pr and |
Not known.

Storage and shelf life:

Keep dry. For storage temperature conditions please
refer to the label on the box and pouches. Protect
from direct sunlight. Keep in the original packaging.
Do not use beyond the use by date stated on the
label. Browning of the product and a tendency to
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crumble indicate incorrect storage. Do not use the
product if damaged! Sterilized by gamma irradiation.
Do not resterilize.
R d for disposal

Dispose of medical device by authorized person.

1. Transport packaging and sale packaging, including
accompanying documents (if not required) — sorted
waste (15 01 01" paper and cardboard packaging).
2. Medical device including primary and secondary
packaging, residues of medical devices used and un-
used, which were handled in the operating room —in-
fectious waste (18 01 03 wastes whose collection and
disposal is subject to special requirements in order to
prevent infection).

0]
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3. Unused medical device, not handled in operating
room (e.g. after use-by date)
a) Transport packaging and sale packaging in-
cluding accompanying documents — sorted waste
(15 01 01 paper and cardboard packaging),
b) primary and secondary packaging including
medical device - 18 01 04 wastes whose collection
and disposal is not subject to special requirements
in order to prevent infection.

i dant

Any serious i lated to this dical
device should be reported to manufacturer
and the appropriate competent authority.

c € 1023
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@ PRODUCT SIZE
STERILIZED USING IRRADIATION

USE BY DATE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT REUSE

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
KEEP DRY

DISTRIBUTOR

' European Waste Catalogue (EWC) Code
Date of revision: 03/2020
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D K c E L® Celulosa Oxidada Absorbente

Descripcion:

OKCEL® es un tejido absorbente estéril (OKCEL® H-T
y OKCEL® H-D) o un material en capas suave absor-
bente estéril (OKCEL® F y OKCEL® S) preparado por
oxidacion controlada de celulosa. El producto es de
color blanco a ligeramente amarillento y no se deshi-
lacha al cortarlo.

La serie de productos OKCEL® H-T, con densidad de
tejido estandar, se utiliza para controlar el sangrado
capilar, venoso pequefo y arteriolar pequefo difuso.
El producto con tejido de mayor densidad OKCEL®
H-D, més espeso y mas eficaz, sirve para controlar la
hemostasia en el sangrado capilar y venoso méas fuer-
te o el sangrado de arteriola.

La version fibrosa OKCEL® F, con una flexibilidad
extremadamente alta, se utiliza para controlar la he-
mostasia en areas grandes y para la aplicacion de su-
perficie en areas de forma irregular o de dificil acceso.
Se puede colocar facilmente en un lugar sangrante
con unas pinzas. Cualquier parte de la forma puede
separarse facilmente mientras las fibras permanecen
unidas sin deshilacharse de manera descontrolada en
el campo quirdrgico.

La version de fibra reforzada no tejida OKCEL® S, de
menor peso y resistencia, se utiliza para controlar el
sangrado difuso de arteriolas capilares, venosas y
pequefas y puede ser mas adecuada para uso en-
doscopico. El material mantiene la estructura original
luego de empaparse de sangre y se puede manipu-
lar facilmente en el drea de sangrado sin sefiales de
aflojamiento.

Mecanismo de accién:

Cuando se empapa de sangre OKCEL® se hincha en
una sustancia gelatinosa que mantiene su estructura
original. Este producto sanitario ayuda a la formacion
de coagulos mediante la desnaturalizacion inicial de las
proteinas de la sangre, lo cual conduce a la hemostasia
local y al control de la hemorragia. Cuando se aplica
adecuadamente en cantidades minimas, OKCEL® se
absorbe practicamente sin reaccion tisular, segun el
grado de saturacion sanguinea y el tipo de tejido.

Un efecto positivo adicional sobre la hemostasia topi-

ca son las propiedades bacteriostaticas y bactericidas
de OKCEL®, que se han demostrado in vitro. El pH
bajo inhibe el crecimiento y la multiplicaciéon de mi-
croorganismos grampositivos y gramnegativos, bac-
terias aerobias y anaerobias. No obstante, OKCEL®
no reemplaza la intervencion terapéutica o profilactica
con medicamentos antimicrobianos para controlar o
prevenir infecciones posoperatorias.

Indicaciones:

OKCEL® se utiliza como apoyo durante procedimien-
tos quirlrgicos y minimamente invasivos para con-
trolar el sangrado difuso capilar, venoso y arteriolar
pequefio, cuando métodos hemostaticos convencio-
nales como la ligadura no son efectivos o précticos.
OKCEL® puede cortarse a medida para su uso en pro-
cedimientos endoscopicos (y no sélo en ellos).

Formas disponibles:

OKCEL® H-T (tejido de densidad estandar) se suminis-
tra estéril en un paquete doble.

OKCEL® H-D (tejido de alta densidad) se suministra
estéril en un paquete doble.

OKCEL® F (version fibrosa de densidad estandar) se
suministra estéril en un paquete doble.

OKCEL® S (version reforzada con fibra de peso reduci-
do) se suministra estéril en un paquete doble.

La tabla al pie de imprenta de las instrucciones de utili-
zacion enumera las dimensiones y configuraciones del
envase de las formas de OKCEL® de la siguiente ma-
nera: columna A - forma de producto sanitario, colum-
na B - nimero de catélogo, columna C - dimensiones,
columna D --nimero de unidades (units) y el nimero
de piezas en la unidad, o nimero de piezas (pcs).

Instrucci de utili

Antes de usar el producto sanitario OKCEL® controle
la integridad del envase. La esterilidad no debe verse
afectada cuando se retira del envase y se manipula.
Después de abrir la bolsa de envase exterior, la bolsa
interior debe colocarse en una bandeja estéril o en
un pafo estéril. El envase interno debe ser retirado
por un miembro del equipo quirlrgico con guantes y
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en condiciones estériles. El producto puede ser reti-
rado con pinzas. La cantidad requerida de producto
se adapta al tamafo requerido con tijeras segun las
necesidades. Para detener el sangrado, aplicar el pro-
ducto hemostatico en la zona sangrante o presionar
firmemente contra el tejido. Este producto hemosta-
tico puede manipularse con facilidad y su posicién
puede corregirse si es necesario. Los envases de
productos abiertos no utilizados deben desecharse.
Elimine las cantidades sobrantes antes del cierre qui-
rirgico para facilitar la biodegradabilidad y minimizar
la posible reaccién a cuerpos extrafios.

Contraindicaciones:

OKCEL® no debe utilizarse para implantacion en
defectos dseos como fracturas, debido a la posible
alteracion de la formacion muscular y la posibilidad
tedrica de formacion de quistes.

OKCEL® no debe usarse con adhesivos tisulares a
base de metacrilato de metilo, por ejemplo, en cirugia
6sea, ya que podria reducir la adhesion del adhesivo
al hueso.

OKCEL® no debe usarse para implantacion alrededor
del nervio dptico y el quiasma dptico. Tampoco debe
permanecer en contacto con otras vias nerviosas don-
de el incremento de la presién inducida por el aumento
del volumen del hemostatico absorbente podria afec-
tar la funcién de la via nerviosa.

OKCEL® no debe usarse para detener el sangrado de
vasos grandes.

OKCEL® no debe usarse para evitar la cicatriza-
cion.

OKCEL® no debe usarse en superficies no sangran-
tes y empapadas con sueros, ya que los fluidos
corporales distintos de la sangre, como el suero, no
reaccionan con el agente con un efecto hemostatico
satisfactorio.

OKCEL® no reemplaza los tratamientos quirtirgicos
minuciosos como suturas y ligaduras.

El uso del agente hemostético en heridas contamina-
das no drenadas puede provocar complicaciones y
debe evitarse.

OKCEL® no debe usarse dentro del sistema sangui-
neo. Los fragmentos circulantes del hemostatico po-
drian conducir a una obstruccion parcial o completa
del sistema vascular.

Cuando se utiliza en cirugia vascular, se debe tener es-
pecial cuidado para evitar que el agente hemostatico
ingrese al sistema vascular. De lo contrario, los frag-
mentos liberados del producto podrian conducir a una
obstruccion parcial o completa del sistema vascular.

14

OKCEL® no esta disefiado ni destinado ni se sumi-
nistra para ningtin uso que no sea el especificado.
Es responsabilidad del médico determinar si alguna
lesién fisica en el paciente podria contraindicar el uso
del producto.

Advertencias:

OKCEL® solo puede ser utilizado por especialistas
capacitados.

OKCEL® es para uso unico. iNo volver a esterilizar!
Deseche todo el material abierto y sin usar. No use
el producto si presenta color amarillo-marrén. El
amarronamiento del producto y la tendencia a desin-
tegrarse pueden ser sefiales de dafos por almacena-
miento inadecuado.

No use OKCEL® si el envase doble o el contenido
estan dafiados o parecen estar dafiados de alguna
manera.

Deben evitarse taponamientos o envolturas apretadas
con el producto, especialmente dentro del compar-
timento 6seo del sistema nervioso central o dentro
de otras cavidades sdlidas en donde el incremento
de la presion inducido por el aumento del volumen
del material hemostatico absorbente podria afectar la
funcién del tejido nervioso e incluso causar necrosis.
Si OKCEL® se usa para envolver en cirugias vascula-
res, evite aplicarlo demasiado apretado.

Cuando se utiliza OKCEL® para lograr la hemosta-
sia dentro, alrededor o cerca de la foramina odsea,
en dreas cerradas de o por huesos, o alrededor del
nervio y el quiasma 6ptico, el producto debe retirarse
después de la hemostasia, de lo contrario el material
se hinchard, ejercera una presion indeseable y opri-
mird el tejido.

Independientemente del tipo de procedimiento quirdr-
gico, los médicos deben considerar cuidadosamente
si es aconsejable retirar el producto una vez lograda
la hemostasia.

jOKCEL® se usa Gnicamente seco y no debe humede-
cerse antes de la aplicacion! Antes de usar un hemos-
tatico absorbente local retire tanta sangre como sea
posible del drea de sangrado.

OKCEL® no debe ser impregnado con agentes desin-
fectantes u otros materiales, como solucién tampon
u otros agentes hemostaticos. El efecto hemostatico
no mejora con la adicién de trombina. La actividad
de la trombina se suprime por el bajo pH de la celu-
losa oxidada. En general, cuando se utiliza un drenaje
Redon, este no debe mantenerse cerca del agente
hemostatico para garantizar el drenaje y evitar la
obstruccion. Los médicos deben tener en cuenta que
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para este tipo de producto se han reportado casos
de acumulacién de liquidos y reacciones a cuerpos
extrafios. Durante el seguimiento posterior o el uso
de métodos de diagnéstico por imagenes, esto debe
considerarse como una posible causa de algunos ha-
llazgos clinicos que de otro modo podrian indicar una
condicién patoldgica.

Medidas de seguridad:

Use solo la cantidad de producto necesaria para lo-
grar la hemostasia completa y manténgalo firmemen-
te en su lugar hasta lograr la hemostasia completa.

El uso en urologia requiere especial atencién a fin
de evitar obstrucciones en la uretra, los uréteres o el
catéter.

OKCEL® no debe usarse como apdsito superficial ya
que inhibe el crecimiento de piel nueva. Si OKCEL®
se emplea temporalmente para tratar heridas abiertas
grandes, se debe colocar de manera que no cubra los
bordes de la piel.

OKCEL® no debe usarse en areas infectadas.

El uso de OKCEL® no debe ser seguido por la aplica-
cion de quimicos causticos, como el nitrato de plata
u otras sustancias similares, ya que la reabsorcion del
agente hemostatico se puede reducir en areas quimi-
camente cauterizadas.

Como agente hemostatico pasivo, OKCEL® es apto
para uso en pacientes con coagulacion no deteriora-
da. No se dispone de datos clinicos para el uso del
producto sanitario en pacientes menores de 12 meses.

Las posibles complicaciones incluyen pero no se li-

mitan a:

 Estenosis

 Pardlisis, dafo nervioso o ceguera

¢ Complicaciones del drenaje después de la colecis-
tectomia y la cirugia uretral

¢ Sensaciones de «ardor» y «escozor», estornudos

* Riesgos asociados con los procedimientos norma-
les de la intervencion

Ha habido informes de efectos estenéticos de celu-
losa oxidada cuando se usa para envoltura quirdirgica
vascular. Aunque no se ha establecido una correlacion
directa entre la aparicién de estenosis y el uso de ce-
lulosa oxidada, es importante tener precaucion y evitar
la envoltura demasiado apretada con este material.

Ha habido informes de pardlisis y dafios a nervios
con la aplicacién de celulosa oxidada alrededor de la
entrada del nervio al hueso, a las salidas de la mé-

dula espinal desde la columna vertebral y/o al nervio
y al quiasma optico. Si bien la mayoria estaban re-
lacionados con laminectomia, también se recibieron
informes de pardlisis en relaciéon con otros procedi-
mientos. Ha habido informes de ceguera relacionada
con una intervencién quirtrgica por traumatismo del
I6bulo frontal izquierdo en donde se colocé celulosa
oxidada en la fosa craneal anterior. También existen
informes sobre la posible prolongacién del drenaje en
la colecistectomia y dificultades para orinar luego de
una prostatectomia. Han habido informes de bloqueo
urinario después de la reseccion renal donde se requi-
ri6 cateterismo postoperatorio.

Cuando se utilizd celulosa oxidada en la epistaxis,
ha habido informes ocasionales de sensacién de «ar-
dor», «escozor» y estornudos, que pueden atribuirse
al bajo pH del producto.

El ardor fue reportado en aplicaciones de celulosa
oxidada después de la extraccion de pélipos nasales
y hemorroidectomia. Ha habido también informes de
dolores de cabeza, ardor, escozor y estornudos rela-
cionados con el uso en epistaxis y otros procedimien-
tos rinolégicos, asi como pinchazos cuando se aplica
celulosa oxidada en la superficie de heridas (Ulceras
en las piernas, abrasiones de la piel y sitio de extrac-
cién del injerto de piel).

Interacciones:
No se conocen.

Sobredosis / intoxicacion:
No se conocen.

Efectos sobre la capacidad para conducir y
operar maquinaria:
No se conocen.

Uso durante el embarazo y la lactancia:
No se conocen.

Almacenamiento y vida util:

Mantener en un lugar seco. Temperatura de almace-
namiento: ver la etiqueta en la caja y en los envases.
Mantener protegido de la luz directa del sol. Mantener
en el envase original.

No utilizar después de la fecha de caducidad indica-
da en el envase. El amarronamiento del producto y la
tendencia a desintegrarse pueden deberse a un alma-
cenamiento inadecuado. jNo use el producto si esta
dafiado! Esterilizado con radiacién gama. jProhibido
volver a esterilizar!
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. I para su eliminacié
El producto sanitario debe ser eliminado por personas
autorizadas.

1. El embalaje de transporte y el envase de venta,
junto con la documentacién adjunta (si no se requiere
conservarla) - clasificacion de residuos (15 01 01! En-
vases de papel y cartén).

2. Producto sanitario, incluido el embalaje primario y
secundario, residuos de productos sanitarios, usados
y sin usar, manipulados en el quiréfano — desechos
infecciosos (18 01 03 Residuos cuya recogida y eli-
minacién son objeto de requisitos especiales para
prevenir infecciones).

3. Producto sanitario no utilizado que no estuvo en
la sala de operaciones (por ejemplo, después de la
fecha de caducidad)

0]

Synthesia, a.s.
Semtin 103 B
530 02 Pardubice, Ceska republika

NUMERO DE CATALOGO
CODIGO DE LOTE

TAMARNO DEL PRODUCTO

USAR HASTA LA FECHA

PROHIBIDO VOLVER A USAR

MANTENER SECO
DISTRIBUIDOR

' Codigo del Catéalogo Europeo de Residuos

Fecha de la revision: 03/2020
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a) embalaje de transporte y envase de venta, junto
conladocumentaciénadjunta-residuosclasificados
(15 01 01 Envases de papel y carton),

b) embalaje primario y secundario, incluido el
producto sanitario — 18 01 04 Residuos cuya re-
cogida y eliminacién no son objeto de requisitos
especiales para prevenir infecciones (por ejemplo,
vendajes, vaciados de yeso, ropa blanca, ropa des-
echable, pafales).

Los eventos adversos graves relacionados
con este producto deben notificarse al fabri-
cante y a la autoridad competente correspon-
diente.

c € 1023

ESTERILIZADO POR RADIACION

LEA LAS INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
PROHIBIDO VOLVER A ESTERILIZAR

LIMITACIONES DE TEMPERATURA
NO USAR Sl EL ENVASE ESTA DANADO
MANTENER A RESGUARDO DE LA LUZ SOLAR
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D K c E L® Cellulose oxydée résorbable

Description :

OKCEL® est un textile en tricot résorbable stérile
(OKCEL® H-T et OKCEL® H-D) ou un matériau souple
résorbable stérile structuré en couches (OKCEL® F a
OKCEL® S) préparé par oxydation contrélée de la cel-
lulose. D’une couleur allant de blanc a jaune clair, le
produit ne s’effiloche pas lorsqu’il est coupé.

La gamme de produits OKCEL® H-T, a densité de tex-
tile tricoté standard, est utilisée pour controler les sai-
gnements diffus des vaisseaux capillaires, des petites
veines et des artérioles.

Le produit OKCEL® H-D, a plus forte densité de textile
tricoté et qui dispose d’une plus grande épaisseur et
d’une meilleure efficacité, sert a contréler I'hémostase
des saignements capillaires plus importants, veineux
ou artériolaires.

La version fibrillaire OKCEL® F, avec une flexibilité
extrémement élevée, est utilisée pour controler I'hé-
mostase sur de grandes surfaces, pour une applica-
tion superficielle sur des zones irrégulieres ou difficiles
d’accés. Le dispositif hémostatique peut étre facile-
ment positionné sur la zone de saignement avec des
pincettes. Chaque couche peut facilement étre sépa-
rée des autres, les fibres restant agglomérées entre
elles sans se disperser de maniére incontrolable dans
le champ opératoire.

La version fibrillaire renforcée non tissée OKCEL® S,
de masse réduite et a la solidité accrue, est utilisée
pour contrdler les saignements diffus capillaires, vei-
neux et artériolaires moindres et peut étre plus appro-
priée pour une utilisation endoscopique. Le matériau
conserve sa structure d’origine, méme saturé en
sang, et peut étre facilement manipulé dans la zone
de saignement sans signe de désagrégation.

Mécanisme d’action :

Une fois saturé de sang, OKCEL® prend du volume
pour se transformer en une masse gélatineuse qui
conserve cependant sa structure d’origine. Ce dispo-
sitif médical facilite la formation d’un caillot sanguin
par dénaturation initiale des protéines du sang. Cela
entraine une hémostase locale et permet le contréle
des saignements. Lorsqu'il est utilisé correctement en
quantités minimales, OKCEL® est résorbé quasiment
sans aucune réaction tissulaire, en fonction du degré
de saturation en sang et du type de tissu.

Les propriétés bactériostatiques et bactéricides d’OK-
CEL®, démontrées in vitro, ont un effet positif supplé-
mentaire sur I’'hémostase topique. Le pH bas inhibe la
croissance et la multiplication des micro-organismes
et bactéries aérobies et anaérobies & Gram positif et
a Gram négatif. OKCEL® n’est cependant pas destiné
a remplacer un traitement médicamenteux thérapeu-
tique ou prophylactique antimicrobien pour contréler
ou prévenir les infections postopératoires.

Indications :

OKCEL® est utilisé comme support au cours d’inter-
ventions chirurgicales et mini-invasives pour contréler
les hémorragies capillaires, veineuses et artério-
laires diffuses, lorsque les méthodes hémostatiques
conventionnelles de type ligatures ne sont ni efficaces
ni pratiques. OKCEL® peut étre coupé aux dimensions
requises en cas d'utilisation pour des interventions
endoscopiques (entre autres).

Formes disponibles :

OKCEL® H-T (densité de tricot standard) est livré sté-
rile dans un double emballage.

OKCEL® H-D (haute densité de tricot) est livré stérile
dans un double emballage.

OKCEL® F (version fibrillaire de densité standard) est
livré stérile dans un double emballage.

OKCEL® S (version fibrillaire renforcée de masse ré-
duite) est livré stérile dans un double emballage.

Les dimensions des produits et les configurations
d’emballage commercial des différents modéles
d’OKCEL® sont indiquées comme suit dans le tableau
de la notice d’instruction imprimée : colonne A - mo-
dele du dispositif médical, colonne B - numéro de ré-
férence, colonne C - dimensions, colonne D - nombre
d’unités (units) et nombre de pieces dans I'unité, ou
nombre de pieces (pcs).

Notice d’instruction :

Avant d'utiliser le dispositif médical OKCEL®, vérifier
que I'emballage est intact. La stérilité doit étre main-
tenue lors du retrait de I'emballage et de la manipu-
lation. Placer le sachet interne sur un plateau ou un
champ stérile aprés ouverture du sachet externe de
I’emballage. L'emballage interne doit étre retiré par
un membre de I'équipe opératoire ganté, en pré-
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servant les conditions de stérilité. Le dispositif peut
étre retiré avec une pincette. La quantité requise de
celui-ci est ajustée en fonction des besoins a I'aide
de ciseaux. L'application du dispositif hémostatique
sur une zone saignant légérement ou en exergant une
pression contre le tissu permet Iarrét du saignement.
La manipulation du dispositif hémostatique est aisée,
son positionnement peut étre ajusté si nécessaire. Si
le produit a été ouvert et non utilisé, il doit étre éli-
miné. Avant de refermer une plaie chirurgicale, retirer
I'excédent de dispositif hémostatique pour faciliter la
biodégradabilité et minimiser la réaction possible due
a la présence d’un corps étranger.

Contre-indications :

OKCEL® ne doit pas étre utilisé a des fins d’implanta-
tion en cas de défaillance osseuse de type fractures,
du fait d’une éventuelle perturbation de la formation
du cal osseux et de la possibilité théorique de forma-
tion de kystes.

OKCEL® ne doit pas étre utilisé avec des colles tis-
sulaires a base de méthacrylate de méthyle, par
exemple en chirurgie osseuse, car sa présence peut
limiter 'adhérence de la colle & I'os.

OKCEL® ne doit pas étre utilisé pour I'implantation au-
tour du nerf optique et du chiasma optique. Il ne doit
pas non plus rester en contact avec d’autres voies
nerveuses dont la fonctionnalité pourrait étre affectée
par la pression accrue provoquée par I'augmentation
du volume du dispositif hémostatique résorbable.
OKCEL® ne doit pas étre utilisé pour arréter le saigne-
ment des gros vaisseaux.

OKCEL® ne doit pas étre utilisé pour prévenir les
adhérences.

OKCEL® ne doit pas étre utilisé sur les zones impré-
gnées de sérum et dépourvues de saignement, les
fluides corporels autres que le sang pur, tels que le
sérum, ne réagissant pas de maniere satisfaisante
avec le dispositif a effet hémostatique.

OKCEL® ne se substitue pas aux traitements chirur-
gicaux appropriés que sont les sutures et les liga-
tures.

L’encapsulation du dispositif hémostatique dans une
plaie contaminée non-drainée peut entrainer des
complications et doit donc étre évitée.

OKCEL® ne doit pas étre utilisé a I'intérieur du sys-
téme sanguin. Des fragments mobiles du dispositif
hémostatique pourraient entrainer une occlusion par-
tielle ou complete du systéme vasculaire.

En cas de chirurgie vasculaire, il faut faire particulie-
rement attention a ce que le dispositif hémostatique
ne pénétre pas dans le systeme vasculaire. Dans le
cas contraire, les fragments libérés du dispositif pour-
raient entrainer une occlusion partielle ou compléte du
systéme vasculaire.

18

OKCEL® n’est pas congu, fourni ni destiné a une fin
autre que celle qui est indiquée. Il est de la responsa-
bilité du médecin de déterminer si la blessure corpo-
relle d’un patient pourrait entrainer une contre-indica-
tion quant a I'usage du présent dispositif.

Avertissements :

OKCEL® ne doit étre utilisé que par un spécialiste
qualifié.

OKCEL® est destiné a un usage unique. Ne pas uti-
liser de maniére réitérée. Ne jamais re-stériliser ! Eli-
miner tout matériel ouvert qui n'a pas été utilisé. Ne
pas utiliser le produit s’il est de couleur jaune-brun. Le
brunissement du dispositif et la tendance a la désa-
grégation peuvent étre un signe d’endommagement
du dispositif du fait de conditions de stockage ina-
déquates.

Ne pas utiliser OKCEL® si le double emballage ou le
contenu sont ou paraissent endommagés de quelque
maniére que ce soit.

Il faut éviter les tamponnades ou I'enveloppement ser-
ré avec ce dispositif hémostatique, en particulier dans
le compartiment osseux du systeme nerveux central
ou dans d’autres cavités solides, ol une pression ac-
crue provoquée par un volume important de matériel
hémostatique résorbable peut affecter la fonctionnalité
du tissu nerveux, voire provoquer une nécrose.

Si OKCEL® est utilisé pour I'enveloppement en chirur-
gie vasculaire, ne pas I'appliquer de maniére trop
serrée.

En cas d'utilisation d’OKCEL® pour une hémos-
tase & I'intérieur, autour ou a proximité du foramen
osseux, dans les zones osseuses fermées ou autour
du nerf optique et du chiasma optique, le dispositif
doit toujours étre retiré aprés I’némostase, le matériau
gonflant le cas échéant, ce qui entraine une pression
indésirable et une compression du tissu.

Quel que soit le type d’intervention chirurgicale, les
médecins doivent soigneusement déterminer s'il
convient de retirer le dispositif hémostatique aprés
I’'hémostase.

OKCEL® est uniquement utilisé sec et ne doit pas étre
humidifié avant I'application ! Retirer autant de sang
que possible de la zone de saignement avant d’utiliser
I’'hémostatique résorbable local.

OKCEL® ne doit pas étre imprégné de matériaux anti-
infectieux ou autres, tels qu’une solution tampon ou
d’autres substances hémostatiques. L'ajout de throm-
bine n’augmente pas I'effet hémostatique. L'activité
de la thrombine est réprimée par le faible pH de la
cellulose oxydée. Un drain de type Redon ne doit en
général pas étre appliqué a proximité du dispositif
hémostatique pour assurer le drainage et éviter I'obs-
truction. Les médecins doivent étre conscients du fait
que des cas d’encapsulations de liquides et de réac-
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tions a des corps étrangers ont été signalés avec ce
type de produit. Lors d’une surveillance ultérieure ou
de I'utilisation de méthodes d’imagerie diagnostique,
cela doit étre considéré comme la cause éventuelle de
certains signes cliniques qui autrement pourraient étre
révélateurs d’un état pathologique.

Précautions d’emploi :

Utiliser uniquement la quantité de dispositif requise
en vue d’obtenir une hémostase compléte et pour
maintenir fermement le dispositif en place jusqu’a
ce que I'hémostase soit obtenue de maniére perma-
nente.

L'utilisation en urologie nécessite des précautions
supplémentaires pour éviter I'obturation de I'urétre,
des uretéres ou d’un cathéter.

OKCEL® ne doit pas étre utilisé comme pansement
de surface, car il inhibe la croissance de la nouvelle
peau. Si OKCEL® est utilisé temporairement pour trai-
ter de grandes plaies ouvertes, il doit étre positionné
de sorte a ne pas recouvrir les bords de la peau.
OKCEL® ne doit pas étre utilisé sur des zones infec-
tées.

L'utilisation du dispositif OKCEL® ne doit pas faire
suite a I'application de produits chimiques corrosifs
tels que le nitrate d’argent ou d’autres substances
similaires, la résorption de I'hémostatique pouvant
étre réduite dans les zones cautérisées par voie
chimique.

En tant que dispositif hémostatique passif, OKCEL®
convient a une utilisation chez des patients ayant une
coagulation normale. Nous ne disposons pas de don-
nées cliniques quant a I'utilisation du dispositif médi-
cal chez les patients de moins de 12 mois.

Les complications potentielles sont, sans y étre limi-

tées, les suivantes :

* Sténose

e Paralysie, Iésion nerveuse ou cécité

* Complications avec un drainage apres cholécystec-
tomie et chirurgie urétrale

¢ Sensations de « brilure » et de « picotement », éter-
nuements

* Risques associés aux interventions classiques

Des effets sténotiques de la cellulose oxydée ont été
rapportés en cas d'utilisation pour I’enveloppement en
chirurgie vasculaire. Bien qu’aucun lien direct n’ait été
démontré entre I"apparition de sténoses et I'utilisation
de cellulose oxydée, il faut étre prudent et éviter d’en-
velopper ce matériau de maniére trop serrée.

Des paralysies et des Iésions nerveuses ont été signa-
lées lors de I'application de cellulose oxydée au voi-
sinage de I'entrée de ces nerfs dans I'os, de la sortie

des racines vertébrales de la colonne vertébrale et /
ou du nerf optique et du chiasma optique. Quoique
la plupart de ces rapports soient liés a une laminec-
tomie, certaines paralysies ont également été rap-
portées en lien avec d’autres procédures. Une cécité
a été rapportée lors d’une intervention chirurgicale
dans un cas de traumatisme du lobe frontal gauche,
la cellulose oxydée ayant été placée dans la fosse
cérébrale antérieure. Une probable prolongation du
drainage pendant une cholécystectomie et des dif-
ficultés relatives au passage de I'urine dans I'urétre
apres une prostatectomie ont de plus été rapportées.
Un blocage de I'uretére a été rapporté apres résection
d’un rein, la pose d’un cathéter postopératoire ayant
été nécessaire.

Lorsque de la cellulose oxydée a été utilisée pour une
épistaxis, des cas occasionnels de « brilure », de «
picotements » et d’éternuements ont été rapportés.
Cela peut étre attribué au faible pH du produit.

Des br(ilures ont été rapportées en lien avec I'applica-
tion de cellulose oxydée aprés élimination de polypes
nasaux et aprés hémorroidectomie. Des maux de
téte, des brllures, des picotements et des éternue-
ments ont également été rapportés lors d’épistaxis et
d’autres procédures ORL, ainsi que des picotements
apres I'application de cellulose oxydée a la surface
d’une plaie (ulcéres variqueux, abrasions cutanées et
zone d’ablation de peau aux fins de greffes).

Interactions :
Inconnu

Surdosage / intoxication :
Inconnu

Effets sur ’aptitude a conduire des véhicules
et a utiliser des machines :
Inconnu

Utilisation pendant la grossesse et
Pallaitement :
Inconnu

Stockage et durée de conservation :

Stocker dans un environnement sec. Informations
relatives a la température de stockage - voir I'éti-
quette sur la boite et sur le sachet. Protéger de la
lumiére directe du soleil. Conserver dans I'emballage
d’origine.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée
sur I'emballage. Le brunissement du dispositif et la
tendance a la désagrégation peuvent résulter d’un
stockage inapproprié. Ne pas utiliser si le produit est
endommagé ! Stérilisé par un rayonnement gamma.
Ne jamais re-stériliser !
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tion des déchets :

Assurer I'élimination du dispositif médical par I'inter-
médiaire d’une personne agréée.

1. Emballage de transport et emballage commer-
cial, avec la documentation d’accompagnement (si
sa conservation n'est pas requise) - déchets tries
(15 01 01" Emballages en papier/carton).

2. Dispositif médical, y compris les emballages pri-
maire et secondaire, résidus de dispositifs médicaux
utilisés et non utilisés qui ont été manipulés en salle
opératoire - déchets infectieux (18 01 03 Déchets
dont la collecte et I'élimination font I'objet de prescrip-
tions particuliéres vis-a-vis des risques d’infection).

3. Dispositif médical non utilisé qui n’était pas en
salle opératoire (dont la date de péremption est, par
exemple, dépassée)

0]
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LIMITATION DE TEMPERATURE

a) Emballage de transport et emballage commer-
cial, avec la documentation d’accompagnement
- déchets triés (15 01 01 Emballages en papier/
carton),

b) emballages primaires et secondaires, y com-
pris les dispositifs médicaux — 18 01 04 Déchets
dont la collecte et I'élimination ne font pas I'objet
de prescriptions particuliéres vis-a-vis des risques
d’infection (par exemple vétements, platres, draps,
vétements jetables, langes).

Les incidents mdeswables graves liés au pre-
sent dispositif étre

au fabricant et a Pautorité compétente appro-
priée.

c € 1023

ATTENTION, CONSULTER LE MODE D’EMPLOI

NE PAS UTILISER S| LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE
PROTEGER DE LA LUMIERE DIRECTE

18640_1_0_G_2

25.06.20 12:05



D K c E L® Oksidirana resorbirajuca celuloza

Opis:

OKCEL® je sterilna apsorbirajuca pletena tkanina
(OKCEL® H-T i OKCEL®H-D) ili sterilni apsorbirajuci
materijal s mekanim slojevima (OKCEL® F i OKCEL®
S), pripremlien kontroliranom oksidacijom celuloze.
Boja je proizvoda bijela do blago Zu¢kasta i moze se
izrezati bez troSenja.

Linija proizvoda OKCEL® H-T s uobi¢ajenom gusto-
¢om pletene tkanine upotrebljava se za kontrolu ka-
pilarnih, manjih venskih i manjih arteriolarnih difuznih
krvarenja.

Pletena tkanina OKCEL® H-D vece gustoce koja
pruza vec¢u debljinu i omogudéuje pobolj$anu uéin-
kovitost upotrebljava se za kontrolu hemostaze pri-
likom obilnijeg kapilarnog i venskog ili arteriolarnog
krvarenja.

Netkana vlaknasta inaCica proizvoda OKCEL® F s
izrazito velikom fleksibilno$éu upotrebljava se za
kontrolu hemostaze na velikom podrucju, za povr-
Sinsku primjenu na mjestima krvarenja nepravilnog
oblika ili na tesko pristupacnim podrucjima. Moze
se lako postaviti na mjesto krvarenja pomocu kli-
jesta. Bilo koja koli¢ina proizvoda OKCEL® F moze
se lako odvojiti na takav nacin da se vlakna i dalje
drze zajedno bez nekontroliranog ispustanja u mje-
sto zahvata.

Netkana ojacana vlaknasta inaica proizvoda OK-
CEL® S smanjene tezine i povecane ¢vrstoée upo-
trebljava se za kontrolu kapilarnih, venskih i manjih
arteriolarnih difuznih krvarenja, a moze biti i pogod-
nija za endoskopsku uporabu. Materijal zadrzava
svoju izvornu strukturu ¢ak i ako je natopljen krvlju i
moze se lako uvesti do mjesta krvarenja bez znakova
raspadanja.

Mehanizam djelovanja:

Kad je natoplien krvlju, proizvod OKCEL® nabubri
u zelatinoznu masu, ali i dalje zadrzava prvobit-
nu strukturu. Proizvod potom pomaZe u stvaranju
ugruska inicijalnom denaturacijom proteina u krvi te
na taj na¢in podrzava lokalnu hemostazu i kontrolu
krvarenja. Ako se pravilno upotrebljava u minimalnim
koli¢inama, proizvod OKCEL® apsorbira se gotovo

bez reakcija tkiva, ovisno o stupnju natopljenosti
krvlju i sloju tkiva.

Uz topikalnu hemostazu, bakteriostatska i bakte-
ricidna svojstva proizvoda OKCEL® predstavijaju
jo$ jedan pozitivan uéinak, a dokazana su in vitro.
Niska pH vrijednost inhibira rast i umnoZzavanje
gram-pozitivnih i gram-negativnih mikroorganizama,
ukljuCujuci aerobne i anaerobne bakterije. Unato¢
tome, proizvod OKCEL® nije predviden kao zamje-
na za sustavnu primjenu terapijskih ili profilaktickin
antimikrobnih sredstava za kontrolu ili sprie¢avanje
postoperativnih infekcija.

Indikacije:

Proizvod OKCEL® upotrebljava se kao dodatak ti-
jekom kirurskih i minimalno invazivnih zahvata radi
kontrole hemostaze kapilarnih, venskih i manjih
arteriolarnih krvarenja, kad konvencionalne hemo-
statske metode poput podvezivanja nisu ucinkovite
ili prakticne. Veli¢ina proizvoda OKCEL® moze se
smanijiti kako bi se mogli upotrebljavati (ne samo) u
endoskopskim postupcima.

Dostupni oblici:

Proizvod OKCEL® H-T (pletena tkanina uobicaje-
ne gustode) isporucuje se sterilan u dvostrukom
pakiranju.

Proizvod OKCEL® H-D (pletena tkanina vece gu-
stoce) isporucuje se sterilan u dvostrukom paki-
ranju.

Proizvod OKCEL® F (vlaknasta inacica uobicajene
gustoce) isporuuje se sterilan u dvostrukom paki-
ranju.

Proizvod OKCEL® S (ojacana vlaknasta inacica sma-
njene tezine) isporucuje se sterilan u dvostrukom
pakiranju.

Oznaka uputa za uporabu sadrzi tablicu s proizvod-
nim dimenzijama i konfiguracijama prodajnog paki-
ranja svakog obrasca za OKCEL® na sljedeéi nacin:
stupac A - obrazac medicinskog proizvoda, stupac
B - kataloski broj, stupac C - dimenzije, stupac D
— broj jedinica (units), broj komada u jedinici, napo-
sljetku broj komada (pcs.).
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Upute za uporabu:

Prije uporabe proizvoda OKCEL® provijerite integritet
pakiranja. Odrzavajte sterilnost proizvoda prilikom
uklanjanja proizvoda OKCEL® iz pakiranja i rukovanja
istim. Vanjsku vrecicu treba otvoriti tako da unutarnja
vrecica padne na sterilni pladanj ili ruénik. Unutarnju
vrecicu treba u sterilnim uvjetima otvoriti ¢lan ope-
rativnog tima koji nosi rukavice. Proizvod se potom
moze izvaditi pomocéu klijeSta. Potrebna koli¢ina
proizvoda OKCEL®, po potrebi prilagodena skarama,
treba se poloZiti na mjesto krvarenja ili ¢vrsto drzati
uz tkivo dok krvarenje ne prestane. Ovo hemostatsko
sredstvo jednostavno je za rukovanje pa se poloZaj
proizvoda OKCEL® po potrebi moze izmijeniti. Svaki
otvoreni neiskoriSteni proizvod treba se odloziti u ot-
pad. Prije kirurSkog zatvaranja uklonite suvisnu koli-
¢inu kako bi se olaksalo biolosko otapanje i umanjila
moguca reakcija na strano tijelo.

Kontraindikacije:

Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati za im-
plantaciju u kostane lezije, kao $to su prijelomi, zbog
moguceg ometanja stvaranja kalusa i teoretske mo-
gucnost razvoja ciste.

Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati zajedno
s ljepilima za tkivo na bazi metil-metakrilata, primje-
rice u ortopedskoj kirurgiji, jer njihova prisutnost
moze umaniiti prianjanje vezivnog sredstva na kost.
Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati za im-
plantaciju oko optickog Zivca i opticke hijazme te ne
smije ostati u doticaju s drugim zivéanim sustavima,
gdje povecani tlak izazvan oteklinom apsorbirajuceg
hemostatskog materijala moze utjecati na funkciju
Zivéanog sustava.

Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati za kon-
trolu krvarenja iz velikih krvnih Zila.

Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati kao pre-
vencija u izbjegavanju adhezija.

Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati na se-
roznim povrsinama na kojima nema krvarenja jer tje-
lesne tekucine koje nisu puna krv, kao $to je serum,
ne reagiraju s proizvodom na nacin koji bi postigao
zadovoljavajuéi hemostatski ucinak.

Proizvod OKCEL® nije zamjena za pazljive kirurske
zahvate, kao $to su Savovi i ligature.

Zatvaranje hemostatika u kontaminiranu nedreniranu
ranu moze dovesti do komplikacija i takve se situaci-
je moraju izbjegavati.

Proizvod OKCEL® ne smije se primjenjivati unutar kr-
vozilnog sustava. Cirkuliraju¢i fragmenti hemostatika
mogu dovesti do djelomicne ili potpune opstrukcije
krvoZilnog sustava.
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Kad se upotrebljava u vaskularnoj kirurgiji, potrebna
je posebna paznja kako bi se izbjeglo prodiranje he-
mostatika u vaskularni sustav. U protivnom slobodni
fragmenti hemostatika mogu dovesti do djelomicne
ili potpune opstrukcije vaskularnog sustava.
Proizvod OKCEL® nije osmislien, ne isporucuje se i
nije predviden ni za koju drugu uporabu osim one
koja je navedena. Odgovornost je lije¢nika utvrditi
moze li bilo kakva tjelesna ozljeda pacijenta kontra-
indicirati uporabu ovog proizvoda.

Upozorenja:

Proizvod OKCEL® mogu upotrebljavati samo ospo-
sobljeni struénjaci.

Proizvod OKCEL® predviden je samo za jednokratnu
uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati niti ponov-
no sterilizirati! Otvoreni neiskoristeni materijal odloZite
u otpad. Nemojte upotrebljavati ako je proizvod Zute/
smede boje. Smeckasta boja hemostatika i sklonost
raspadanju mogu ukazivati na ostecenje proizvoda
prouzro¢eno pogresnim uvjetima skladistenja.
Nemojte upotrebljavati ako je ostecen ili se ¢ini da
je ostecen bilo koji od slojeva dvostrukog pakiranja
ili njegov sadrzaj.

Punjenje ili hermeti¢no pakiranje s topikalnim apsor-
biraju¢im hemostaticima mora se izbjegavati, poseb-
no u predjelu kostiju sredisnjeg zivéanog sustava ili
u drugim krutim $upljinama, gdje povecani tlak indu-
ciran poveéanim volumenom apsorbiraju¢eg hemo-
statskog materijala moze utjecati na funkciju Zivéa-
nog tkiva te ¢ak prouzrociti njegovunekrozu.

Ako se upotrebljava kao omota¢ u vaskularnoj kirur-
giji, ne nanosite ga previse ¢vrsto.

Kad se proizvod OKCEL® upotrebljava za postizanje
hemostaze unutar, oko ili u blizini foramena u ko-
stima, u podrucjima omedenima kostima ili u blizini
optickog Zivca i optike hijazme, hemostatik se mora
uvijek ukloniti nakon $to se postigne hemostaza.
U protivnom ¢e materijal nateci, izvrsiti nezeljeni pri-
tisak i stisnuti tkivo.

Bez obzira na vrstu kirurskog zahvata, lije¢nici mora-
ju pazljivo razmotriti je li prikladno ukloniti hemostat-
sko sredstvo nakon postizanja hemostaze.

Proizvod OKCEL® treba se nanositi suh i ne smije se
navlaziti prije nanoSenja! Prije stavljanja lokalnog ap-
sorpcijskog hemostatika obavezno uklonite $to vise
krvi s mjesta krvarenja.

Proizvod OKCEL® ne smije se impregnirati antiinfek-
tivnim sredstvima ili drugim materijalima kao $to su
puferske otopine ili druge hemostatske tvari. Hemo-
statski se u€inak ne pojacava dodavanjem trombina.
Aktivnost trombina suzbija se niskom pH vrijednoscu

®

001_072_Okcel_VN 2020.indd 22

25.06.20 12:05



®

oksiceluloze. Opéenito, kad se upotrebljava Redon
drenaza, ne smije se postavljati blizu primijenjenog
hemostatika kako bi se osigurala sigurna drenaza i
sprijecilo zacepljivanje. Lijecnici moraju biti svjesni
da su u vezi s ovom vrstom proizvoda zabiljezeni slu-
Cajevi oblikovanja inkapsuliranih tekucina i reakcija
na strano tijelo. To treba uzeti u obzir tijekom dalj-
njeg pracenja ili dijagnosti¢kog snimanja kao mogudi
uzrok odredenih klini¢kih nalaza koji bi u protivnom
mogli ukazivati na patolosko stanje.

Mjere opreza:

Upotrijebite samo onoliko proizvoda koliko je potreb-
no za postizanje hemostaze i ¢vrst polozaj na mjestu
dok se ne postigne trajna hemostaza.

Potrebna je posebna paznja prilikom uporabe u uro-
loskim slucajevima kako uredaj ne bi zaCepio mo-
kraénu cijev, uretere ili kateter.

Proizvod OKCEL® ne smije se upotrebljavati kao po-
vrsinski zavoj jer inhibira rast nove koze.

Ako se proizvod OKCEL® upotrebljava privremeno za
lijeCenje krvarenja iz velikih otvorenih rana, treba se
postaviti tako da ne preklapa rubove koze.

Proizvod OKCEL® ne smije se primjenjivati na infici-
ranim podrucjima.

Uporabi proizvoda OKCEL® ne smije prethoditi pri-
mjena kausti¢nih kemikalija, kao Sto je srebrov nitrat
ili drugi slicni proizvodi jer apsorpcija hemostatika
moze biti smanjena u kemijski kauteriziranim podruc¢-
jima.

Proizvod OKCEL® kao pasivni hemostatik prikladan
je za uporabu u bolesnika s netaknutim koagulacij-
skim sustavom. Nema klinickih podataka o uporabi
proizvoda u bolesnika mladih od 12 mjeseci.

Moguée komplikacije:

Moguce komplikacije ukljucuju izmedu ostalog slje-

dece:

 stenozu

e paralizu, ostecenje Zivaca i/ili sliepocu

¢ komplikacije u vezi s drenazom nakon kolecistek-
tomije i uretralnih zahvata

 osjecaj ,peckanja“ i ,bockanja“, kihanje

e rizike koji su obi¢no povezani s intervencijskim
zahvatima

Zabiljezeni su stenoticki ucinci kad se oksidirana ce-
luloza primjenjuje kao omotac tijekom vaskularnog
zahvata. lako nije utvrdeno da je stenoza bila izravno
povezana s primjenom oksidirane celuloze, vazno je
biti na oprezu i izbjegavati ¢vrsto nano$enje materi-
jala kao omotaca.

Zabiljezena je paraliza i oStec¢enja Zivaca kad se ok-
sidirana celuloza primjenjivala oko, unutar ili u blizini
foramena u kosti, podru¢ja kostane granice, ledne
mozdine i/ili optickog Zivca i opticke hijazme. lako
je vecina tih slu¢ajeva povezana s laminektomijom,
paraliza je zabiliezena i u vezi s drugim zahvatima.
Zabiliezena je sliepoc¢a u vezi s kirurskim zahvatom
laceriranog lijevog frontalnog reznja kada se oksi-
dirana celuloza postavi u prednju kranijalnu fosu.
ZabiljeZeno je moguce produljenje drenaze kod kole-
cistektomije i teSkoce u prolazu urina kroz mokra¢nu
cijev nakon prostatektomije. Zabiljezena je blokada
mokracovoda nakon resekcije bubrega, sto je zahti-
jevalo postoperativnu kateterizaciju.

Vjeruje se da su povremeni osjecaji ,peckanja“ i
,bockanja“ te kihanje prilikom uporabe oksidirane
celuloze kao tamponade epistakse nastali zbog ni-
ske pH vrijednosti proizvoda.

Osjecaj peckanja zabiljezen je prilikom uporabe ok-
sidirane celuloze nakon uklanjanja nosnog polipa i
nakon hemoroidektomije. ZabiljeZeni su i glavobolja,
peckanje, bockanje i kihanje tijekom epistakse i dru-
gih rinoloskih zahvata, kao i bockanje nakon primje-
ne oksidirane celuloze na povrsinskim ranama (vari-
kozne ulceracije, kozne ogrebotine i mjesto uzimanja
koznog presatka).

Interakcije:
Nije poznato.

Predoziranje/opijenost:
Nije poznato.

Uéinak na sposobnost upravljanja vozilima i
rada sa strojevima:
Nije poznato.

Primjena u tr éi i tijekom dojenj

Nije poznato.

Skladistenje i rok trajanja:

uvati na suhom. Za temperaturne uvjete skladiste-
nja pogledajte naljepnicu na kutiji i vre¢icama. Zasti-
tite od izravne sunceve svjetlosti. Cuvajte u izvornom
pakiranju.
Nemojte upotrebljavati dulie od datuma navedenog
na naljepnici. Smeckasta boja proizvoda i sklonost
raspadanju ukazuju na neispravno skladistenje.
Nemojte upotrebljavati ako je proizvod ostecen!
Sterilizirano gama zracenjem. Nemojte ponovno
sterilizirati!
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Preporuke za zbrinjavanje:

Medicinski proizvod mora odloZiti ovlastena osoba.
1. Pakiranje za transport i prodajno pakiranje, uk-
ljuGujuci pratece dokumente (ako nisu potrebni)
- razvrstani otpad (15 01 01" ambalaZa od papira i
kartona).

2. Medicinski proizvod ukljucujuci primarno i sekun-
darno pakiranje, ostatke iskoristenih i neiskoristenih
medicinskih proizvoda kojima se rukovalo u opera-
cijskoj sali — zarazni otpad (18 01 03 otpad Cije pri-
kupljanje i zbrinjavanje mora zadovoljavati posebne
uvjete radi prevencije infekcije).

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Czech Republic

CATALOGUE NUMBER
BATCH CODE
PRODUCT SIZE

STERILE[ R |
USE BY DATE

DO NOT RESTERILIZE
DO NOT REUSE

o~eoeRulBEn

2% KEEP AWAY FROM SUNLIGHT
-~ KEEP DRY
& DISTRIBUTOR

3. Neiskoristeni medicinski proizvod kojim se nije
rukovalo u operacijskoj sali (npr. nakon isteka roka
uporabe)
a) Pakiranje za transport i prodajno pakiranje, uk-
ljuGujuci prate¢e dokumente — razvrstani otpad
(15 01 01 ambalaza od papira i kartona),
b) Primarno i sekundarno pakiranje ukljuéujuci me-
dicinski proizvod - 18 01 04 otpad &ije prikupljanje
i zbrinjavanje ne mora zadovoljavati posebne uvje-
te radi prevencije infekcije.

Svaki ozbiljan incident u vezi s ovim medicin-
skim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
d jué dlez tijelu.

C € 1023

STERILIZED USING IRRADIATION

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

TEMPERATURE LIMITATION (STORAGE REQUIREMENTS)
DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

' Sifra Europskog kataloga otpada (European Waste Catalogue - EWC)

Datum revizije: ozujak 2020
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D K c E L® Cellulosa ossidata assorbibile

Descrizione:

OKCEL® ¢ un tessuto assorbibile sterile (OKCEL®
H-T e OKCEL® H-D) o materiale morbido assorbibile
sterile (OKCEL® F e OKCEL® S) preparato mediante
ossidazione controllata della cellulosa. Il prodotto & di
colore da bianco a leggermente giallastro e puo esse-
re tagliato senza sfilacciarsi.

La gamma di prodotti OKCEL® H-T con densita
standard del tessuto viene utilizzata per controllare il
sanguinamento diffuso capillare e il piccolo sanguina-
mento venoso e arteriolare.

Il prodotto OKCEL® H-D é caratterizzato da un’alta
densita del tessuto, con spessore maggiore e migliore
efficienza; serve a controllare I'emostasi in sanguina-
menti capillari e venosi particolarmente forti o sangui-
namenti arteriolici.

La versione OKCEL® F rinforzata con fibre e con
flessibilita estremamente elevata viene utilizzata per
controllare I'emostasi su grandi aree, per applicazioni
in superficie su aree di forma irregolare o in punti con
accesso difficile. Pud essere facilmente posizionata
su un punto sanguinante con l'ausilio di una pinzet-
ta. Qualsiasi parte della forma pu¢ essere faciimente
staccata, nonostante questo le fibre rimangono insie-
me senza essere rilasciate nel campo chirurgico in
maniera incontrollata.

La versione OKCEL® S in fibra rinforzata leggera, non
tessuta, con peso ridotto e maggiore resistenza, viene
utilizzata per controllare il sanguinamento capillare e
venoso e piccoli sanguinamenti arteriolari diffusi; puo
adattarsi particolarmente all’'uso endoscopico. Dopo
essersi saturato con sangue, il materiale conserva
ancora la propria struttura originale e puo essere facil-
mente manipolato nell’area sanguinante senza segni
di allentamento.

Meccanismo d’azione:

Una volta imbevuto di sangue, OKCEL® si gonfia
diventando una sostanza gelatinosa che conserva
ancora la propria struttura originale. Questo disposi-
tivo medico contribuisce alla formazione di coaguli di
sangue mediante denaturazione iniziale delle proteine
del sangue. Cio conduce all’emostasi locale e al con-
trollo del sanguinamento. Se applicato correttamente

in quantita minime, OKCEL® viene assorbito pratica-
mente senza reazione tessutale, a seconda del grado
di saturazione del sangue e del tipo di tessuto.

Un ulteriore effetto positivo sull’emostasi topica sono
le proprieta batteriostatiche e battericide di OKCEL®,
che sono state dimostrate in vitro. Un basso pH inibi-
sce la crescita e la moltiplicazione di microrganismi
Gram-positivi e Gram-negativi, batteri aerobici e
anaerobici. Tuttavia, OKCEL® non & destinato a so-
stituire I'intervento terapeutico o profilattico di farmaci
antimicrobici per controllare o prevenire le infezioni
postoperatorie.

Indicazioni:

OKCEL® viene utilizzato come supporto durante le
procedure chirurgiche e minimamente invasive per
controllare il sanguinamento capillare e venoso e pic-
coli sanguinamenti arteriolari diffusi, laddove i metodi
emostatici convenzionali come la legatura non sono
efficaci o pratici. OKCEL® puo essere ritagliato per
adattarsi all’'uso in procedure endoscopiche (e non
solo).

Forme disponil
OKCEL® H-T (densita standard del tessuto) viene for-
nito sterile in confezione doppia.

OKCEL® H-D (tessuto ad alta densita) viene fornito
sterile in confezione doppia.

OKCEL® F (versione in fibra a densita standard) viene
fornito sterile in confezione doppia.

OKCEL® S (versione rinforzata con fibre con peso ri-
dotto) viene fornito sterile in confezione doppia.

La tabella nella testata delle Istruzioni per I'uso elenca
le dimensioni e le configurazioni della confezione di
vendita di ogni forma di OKCEL® come segue: colon-
na A - forma del dispositivo medico, colonna B - nu-
mero di catalogo, colonna C - dimensioni, colonna D
- numero di unita (units) e numero di pezzi nell'unita, o
eventualmente numero di pezzi (pcs).

Istruzioni per l'uso:

Prima di utilizzare il dispositivo medico OKCEL® veri-
ficare I'integrita della confezione. La sterilita non deve
essere compromessa quando il prodotto viene rimos-
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so dal contenitore e maneggiato. Dopo aver aperto la
confezione esterna, la busta interna viene posizionata
su un piatto sterile o su un panno sterile. La confezione
interna viene rimossa dal personale chirurgico, prov-
visto di guanti, in condizioni sterili. Il dispositivo puo
essere rimosso con una pinzetta. La quantita richiesta
viene regolata a seconda della necessita tagliando con
le forbici. Applicando il dispositivo emostatico in un sito
leggermente sanguinante o premendo con forza contro
il tessuto si fermera I'emorragia. Questo emostatico &
facile da maneggiare e, se necessario, & possibile re-
golare la posizione del dispositivo. La confezione del
prodotto aperta non utilizzata deve essere eliminata.
Rimuovere le quantita in eccesso prima dell’occlusione
chirurgica per facilitare la biodegradabilita e per ridurre
al minimo la possibile reazione a corpi estranei.

Controindicazioni:

OKCEL® non deve essere utilizzato per I'impianto in
difetti ossei come le fratture, a causa di possibili alte-
razioni della formazione muscolare e della possibilita
teorica della formazione di cisti.

OKCEL® non deve essere usato con adesivi tessu-
tali a base di metilmetacrilato, ad es. nella chirurgia
ossea, poiché la sua presenza puo ridurre I'adesione
dell’adesivo all’osso.

OKCEL® non deve essere utilizzato per I'impianto at-
torno al nervo ottico e al chiasma ottico. Inoltre, non
deve rimanere a contatto con altre vie nervose in cui
I'aumento della pressione indotta dall'incremento del
volume dell’emostatico assorbibile pud influire sulla
funzione della via nervosa.

OKCEL® non deve essere usato per fermare I’emorra-
gia da vasi sanguigni di grandi dimensioni.

OKCEL® non deve essere usato per prevenire ade-
renze.

OKCEL® non deve essere utilizzato su superfici non
sanguinanti, impregnate di siero, poiché i fluidi cor-
porei diversi dal sangue intero, come il siero, non re-
agiscono con I'agente con un soddisfacente effetto
emostatico.

OKCEL® non sostituisce un attento trattamento chi-
rurgico come suture e legature.

La chiusura dell’agente emostatico in una ferita con-
taminata puo portare a complicanze e deve essere
evitata.

OKCEL® non deve essere utilizzato all'interno del
sistema sanguigno. | frammenti circolanti degli emo-
statici potrebbero portare a un’ostruzione parziale o
completa del sistema vascolare.

Se utilizzato in chirurgia vascolare, & necessario pre-
stare particolare attenzione per impedire all’emostatico
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di entrare nel sistema vascolare. Altrimenti, i frammenti
di dispositivo rilasciati possono portare all’occlusione
parziale o completa del sistema circolatorio.

OKCEL® non & concepito, fornito e destinato ad usi
diversi da quelli indicati. E responsabilita del medico
determinare se eventuali lesioni fisiche del paziente
potrebbero controindicare I'uso di questo dispositivo.

Attenzione:

OKCEL® puo essere utilizzato solo da uno specialista
qualificato.

OKCEL® & esclusivamente monouso. Non usare piu
volte. Non risterilizzare nuovamente! Eliminare qual-
siasi materiale aperto e non utilizzato. Non utilizzare
il prodotto se & di colore giallo-marrone. L’assunzione
di una coloratura marrone della composizione e la
tendenza a disintegrarsi possono essere un segno
di danno alla composizione a causa di condizioni di
conservazione improprie.

Non utilizzare OKCEL® se la confezione doppia o il
contenuto sono danneggiati in qualsiasi maniera o
sembrano danneggiati.

Evitare tamponamenti o avvolgimenti troppo energici
con questo emostatico, specialmente all’'interno del
compartimento osseo del sistema nervoso centrale
o all'interno di altre cavita solide, dove un aumento
della pressione causato dall'incremento del volume di
materiale emostatico assorbibile puo influire sulla fun-
zione del tessuto nervoso e persino causare necrosi.
Se OKCEL® viene utilizzato per I'avvolgimento in chi-
rurgia vascolare, non applicare troppo strettamente.
Se OKCEL® viene utilizzato per raggiungere I'emosta-
si all'interno, intorno o vicino a forami ossei, in aree
chiuse da uno o pil ossa o intorno al nervo ottico e al
chiasma ottico, I'agente deve essere sempre rimosso
dopo I'emostasi, altrimenti il materiale si gonfia, eser-
cita una pressione indesiderata e opprime il tessuto.
Indipendentemente dal tipo di procedura chirurgica, i
medici devono valutare attentamente se & opportuno
rimuovere |'agente emostatico dopo I'emostasi.
OKCEL® va usato solo a secco e non deve essere inu-
midito prima dell’applicazione! Rimuovere piu sangue
possibile dall'area sanguinante prima di utilizzare un
emostatico riassorbibile per uso topico.

OKCEL® non deve essere impregnato con alcun
materiale antinfettivo o di altro tipo, come soluzioni
tampone o altri agenti emostatici. L'effetto emostatico
non é potenziato dall’aggiunta di trombina. L'attivita
della trombina & soppressa dal basso pH della cellulo-
sa ossidata. In generale, quando si utilizza un drenag-
gio Redon, questo tipo di drenaggio non deve essere
condotto in prossimita dell’emostatico applicato, al
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fine di garantire il buon funzionamento del drenaggio
e prevenire intasamenti. | medici devono essere con-
sapevoli che con questo tipo di prodotto sono stati
segnalati casi di raccolta di liquidi incapsulati e reazio-
ni a corpi estranei. Nel corso di ulteriori monitoraggi o
nell’'uso di metodi di diagnostica per immagini, questo
fatto dovrebbe essere preso in considerazione come
possibile causa di risultati clinici che potrebbero altri-
menti essere attribuiti a condizioni patologiche.

Misure di sicurezza:

Utilizzare solo la quantita di prodotto necessaria per
ottenere un’emostasi completa e per mantenerla sal-
damente in posizione fino al raggiungimento dell’e-
mostasi permanente.

L'uso in urologia richiede attenzione particolare per
evitare I'intasamento dell’'uretra, degli ureteri o del
catetere.

OKCEL® non deve essere usato come medicazione
superficiale. Verrebbe infatti inibita la crescita di nuo-
va pelle. Se OKCEL® viene usato temporaneamente
per trattare ferite aperte di grandi dimensioni, esso
dovrebbe essere posizionato in modo tale che i bordi
della pelle non si sovrappongano.

OKCEL® non deve essere utilizzato in aree infettate.
Non utilizzare OKCEL® dopo I'applicazione di so-
stanze chimiche corrosive come nitrato d’argento o
altre sostanze simili, poiché il riassorbimento dell’e-
mostatico pud essere ridotto in siti chimicamente
cauterizzati.

Come emostatico passivo OKCEL® é adatto per I'uso
in pazienti con coagulazione intatta. Non sono dispo-
nibili dati clinici sull’'uso del dispositivo medico in pa-
Zzienti di eta inferiore a 12 mesi.

Potenziali complicanze:

Le potenziali complicanze includono, ma non solo:

* Stenosi

* Paralisi, danni ai nervi o cecita

¢ Complicanze con drenaggio dopo colecistectomia
e chirurgia uretrale

¢ Sensazione di “bruciore” e dolori come “pizzichi”,
starnuti

e Rischi associati alle normali procedure di intervento

Sono stati segnalati effetti stenotici della cellulosa ossi-
data, in caso di utilizzo ai fini di rivestimento nella chi-
rurgia vascolare. Sebbene non sia stato stabilito un col-
legamento diretto tra I'insorgenza di stenosi e I'uso di
cellulosa ossidata, &€ importante prestare attenzione ed
evitare di avvolgere il materiale in modo troppo stretto.
Paralisi e danni ai nervi sono stati segnalati in caso di

applicazione di cellulosa ossidata in prossimita dell’in-
gresso dei nervi nell’osso, delle uscite delle radici spi-
nali dalla colonna vertebrale e/o del nervo ottico e del
chiasma ottico. Queste segnalazioni erano per lo pit
correlate alla laminectomia, ma sono stati riportati casi
di paralisi anche in relazione ad altre procedure. La ce-
cita € stata riportata in casi di interventi chirurgici nel
trauma del lobo frontale sinistro, dove la cellulosa ossi-
data e stata collocata nel cranio anteriore. Inoltre, sono
stati segnalati possibili prolungamenti del drenaggio
durante la colecistectomia e difficolta nel passaggio
dell’urina attraverso I'uretra dopo la prostatectomia. E
stato inoltre notato il blocco ureterale dopo resezione
renale, dove era richiesto cateterismo postoperatorio.
In alcuni casi di uso della cellulosa ossidata nell’epi-
stassi vi sono state occasionali segnalazioni di “bru-
ciore”, sensazione di “pizzichi” e starnuti. Cid puo
essere attribuito al basso pH del prodotto.

E stato riportato bruciore in caso di uso di cellulosa
ossidata dopo la rimozione di polipi nasali e dopo
emorroidectomia. Sono stati anche segnalati problemi
come mal di testa, bruciore, sensazione di “pizzichi”
e starnuti in casi di epistassi e altre procedure rinolo-
giche, nonché sensazione di puntura in caso di appli-
cazione di cellulosa ossidata sulla superficie di ferite
(ulcere crurali, abrasioni cutanee e zone di rimozione
di innesti cutanei).

Interazioni:
Dati non noti.

Overdose/intossicazione:
Dati non noti.

Effetti sulla ita di guidare
utilizzare macchinari:
Dati non noti.

Utilizzo
Dati non noti.

la gravi el

Conservazione e durata:

Conservare in luogo asciutto. Informazioni sulla tem-
peratura di conservazione - vedi etichetta sulla con-
fezione e sul pacchetto. Proteggere dalla luce solare
diretta. Conservare nella confezione originale.

Non usare dopo la data di scadenza riportata sul car-
tone. L'assunzione di una coloratura marrone e la ten-
denza a disintegrarsi possono essere il risultato di una
conservazione non corretta. Non utilizzare il prodotto
se danneggiato! Sterilizzato con raggi gamma. Non
risterilizzare!
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Consigli per lo smaltimento:

Fare smaltire il dispositivo medico da una persona
autorizzata.

1. Imballaggi per il trasporto e confezioni per la vendi-
ta, unitamente alla documentazione di accompagna-
mento (se non & necessaria la rispettiva conservazio-
ne) - rifiuti differenziati (15 01 01" Imballaggi in carta
e cartone).

2. Dispositivo medico, compreso I'imballaggio prima-
rio e secondario, residui di dispositivi medici usati e
non utilizzati che sono stati manipolati in sala operato-
ria — rifiuti infettivi (18 01 03 Rifiuti che devono essere
raccolti e smaltiti applicando precauzioni particolari
per evitare infezioni).

0]

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Repubblica ceca
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DIMENSIONI DEL PRODOTTO
STERILIZZATO CON RADIAZIONI

3. Dispositivo medico non utilizzato che non si trovava

nella sala operatoria (ad es. dopo la data di scadenza)
a) imballaggi per il trasporto e confezioni per la ven-
dita, unitamente alla documentazione di accompa-
gnamento - rifiuti differenziati (15 01 01 Imballaggi
di carta e cartone),
b) imballaggi primari e secondari, compresi i dispo-
sitivi medici - 18 01 04 Rifiuti che non devono es-
sere raccolti e smaltiti applicando precauzioni par-
ticolari per evitare infezioni (es. bende, ingessature,
lenzuola, indumenti monouso, assorbenti igienici).

Eventi avversi gravi correlati a questo dispo-

LEGGERE LE ISTRUZIONI PER L'USO
NON RIPETERE LA STERILIZZAZIONE

LIMITAZIONE DELLA TEMPERATURA
NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA

CONSERVARE IN LUOGO ASCIUTTO

sitivo d essere i al pro-
duttore e all’autorita competente.
c € 1023

18640_1_0_G_2

25.06.20 12:05



D K c E L® Felszivodo oxidalt celluloz

Leiras:

Az OKCEL® steril felszivodo koététt anyag (OKCEL®
H-T és OKCEL® H-D) vagy steril felszivddd puharé-
teges anyag (OKCEL® F és OKCEL® S). Az OKCEL
a celluléz kontrollalt oxidacidjaval készil. Az eszkdz
szine fehér, vagy halvanysarga arnyalatd. Kénnyen
vaghatd.

Az standard kotott slrliségli OKCEL® H-T termék-
csalad a kapillaris, a kicsi vénas és a kis arteriolaris
diffiz vérzés szabalyozasara szolgal.

Az OKCEL® H-D nagy sUrlségli kotott textilanyag,
vastagabb és hatékonyabban csillapitjia a nagyobb
volumen(i kapilléris, vénas vagy arteriolaris eredet(
vérzéseket.

A nem sz6tt, szadlas OKCEL® F kiemelked&en rugal-
mas, alkalmas nagy alapterilet(i vérzés csillapitasa-
ra. Akér szabdlytalan alaptertiletli vagy nehezen elér-
het6 vérzé terilet felszinére is konnyen felhelyezhetd
egy csipesz segitségével. Az OKCEL® F kdnnyen
vaghatd, a vagott felszin nem szélazédik, egyedi ros-
tok nem keriilnek az operalando tertiletre.

A nem sz6tt, meger0sitett szalas strukturaju OKCEL®
S kisebb tdmegl és erésebb. Kapillaris, vénas vagy
arteriolaris eredet(i minor, diffiz vérzések kezelésé-
re alkalmas, és endoszképos beavatkozasokhoz is
megfeleld. Az anyag akkor is megtartja eredeti struk-
tarajat, ha teljesen atitatodik vérrel. A vérzésforrasnal
kénnyen manipulélhatd, nem esik szét.

Hatasmechanizmus:

Az OKCEL® vérrel torténd atitatédas soran zselés
allagl masszava dagad, mikdzben megtartia az
eredetei textilszerkezetét. Az eszkéz a vérben 1évé
fehérjék denaturdlasaval segiti a véralvadék képzé-
dését, vérzéscsillapitd hatdsa a lokalis haemostasis
fokozasa révén érvényestil. Az OKCEL®-t megfeleld-
en, a sziikséges minimalis mennyiségben hasznalva
gyakorlatilag szoveti reakcié nélkill felszivodik (a
vérrel valo telitettség és a szévetagy fliggvényében).
A felszini vérzéscsillapitas mellett az OKCEL® mésik
elénye a bakteriosztatikus és bactericid tulajdon-
saga (in vitro bizonyitékok alapjan). Alacsony pH-ja
megakadalyozza mind a Gram-pozitiv, mind a Gram-
negativ, aerob és anaerob baktériumok és mikroor-

ganizmusok névekedését és szaporodasat. Azonban
az OKCEL® nem helyettesiti a szisztémésan adagolt
terapias vagy profilaktikus antibiotikum kezelést a
post-operativ fertézések kezelésében vagy megels-
zése soran.

Indikaciok:

Az OKCEL® haszndlata javasolt sebészi beavatko-
zasok vagy egyéb, minimal-invaziv beavatkozasok
soran kapillris, vénads vagy minor arteriolaris ere-
det(i vérzések csillapitasa céljabol, amennyiben a
konvenciondlis vérzéscsillapitds mddszerei (pl. a
sebészi lekdtés) nem hatékonyak vagy gyakorlati
szempontbdl elvégzésik nem elényds. Az OKCEL®
mértre vaghato, pl. endoszképos beavatkozas soran
torténd alkalmazas céljabdl.

Kaphaté valtozatok:

OKCEL® H-T (normal slrlségli kotétt textilanyag)
steril, dupla csomagolasban.

OKCEL® H-D (nagy stirliségu kotott textilanyag) ste-
ril, dupla csomagolasban.

OKCEL® F (normals(riiség(i, szalas) steril, dupla
csomagolasban.

OKCEL® S (kis tdmegl, megerdsitett szélas) steril,
dupla csomagolasban.

A haszndlati utasitds nyomtatott véltozata tartalmaz
egy tablazatot az egyes OKCEL® valtozatok gyartott
méreteirdl és kiszereléseir6l az alabiak szerint: A
oszlop - orvostechnikai eszkéz valtozata, B oszlop
- uténrendelési szam, C oszlop — méretek, D oszlop
- felhasznalasi egységek szama (units), darabszam a
kiszerelésben (pcs.).

Felhasznalasi javaslat:

Hasznalat el6tt gy6z6djon meg az OKCEL® csoma-
golasanak sértetlenségérél! Az OKCEL® csomagola-
sanak eltavolitisa és a hasznalat soran biztositsa az
eszkoz sterilitasat! A kils6 tasak kénnyen nyithato,
ezaltal a belsd tasak a steril talcara vagy izolalé ken-
dére dobhat6. A belsé tasakot steril korlilmények
kozott kell kinyitni, steril keszty(iben. Ezt kovet6en az
eszkozt csipesz segitségével lehet kivenni a csoma-
golasbol. Az OKCEL®-t olléval lehet méretre vagni.
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Helyezzen megfeleld méretli OKCEL®-t a vérzd te-
rlletre, vagy szoritsa erésen a vérzé szovetre, amig
a vérzés meg nem szlinik. A vérzéscsillapitd eszkoz
konnyen kezelhetd, igy az OKCEL® poziciéjat valtoz-
tatni lehet a vérzéscsillapitas soran, ha szikséges.
A felbontott, de fel nem hasznalt eszkézt artalmat-
lanitsa. A sebészi zaras elétt tavolitsa el a felesleges
mennyiséget a matéti tertletrdl, ezzel segitve a bi-
oldgiai felszivodas folyamatat, és minimalizalva az
idegen testre adott reakcid lehetdségét.

Ellenjavallat:

Az OKCEL® nem hasznéalhaté csont-defektusok pét-
lasdra, példaul csonttrések soran, mivel megzavar-
hatja a callus-képz6dés folyamatat, és ciszta-képzé-
désre is hajlamosithat.

Az OKCEL® nem hasznélhatd metil-metakrilat-alapu
szovetragasztéval egydtt, példaul ortopédiai mitétek
soran, mivel az eszkoz jelenléte csokkentheti a sz6-
vetragaszté megtapadéasat a csonton.

Az OKCEL® nem hasznéalhat6 a latdideg kornyékén
vagy a chiasma opticum teriiletén, és nem hasznal-
hatémas idegpdlyak szoros kézelségében, mivel az
eszkoz duzzaddsa miatt kialakuld fokozott nyomas
gétolhatja az ideg mikodését.

Az OKCEL® nem haszndlhaté nagy erek vérzése
esetén.

Az OKCEL® nem hasznalhat6 6sszentvések preven-
cidja céljabol.

Az OKCEL® nem hasznélhaté nem-vérz6, serosus
véladékozd fellileteken, mivel csak telies vérrel
mukodik megfeleléen, és egyéb testfolyadék, pl. a
szerum, nem reagal kelléképpen az eszkozzel, és
nem biztosit kielégité haemosztatikus hatést.

Az OKCEL® nem helyettesiti a gondos sebészi tech-
nikat, nem haszndlhaté példaul varrat vagy sebészi
lekotés helyett.

Ne zérja az OKCEL® -t tartalmazd sebzést, ha az
kontaminalt, és nincsen megfeleléen drendlva, mivel
szovédményekhez vezethet.

Az OKCEL® nem hasznalhato a keringési rendszeren
belul. A vérzéscsillapité eszkoz darabkai a keringési
rendszer részleges vagy teljes elzarédasat okozhat-
idk.

Ersebészeti alkalmazas soran kiemelt figyelmet kell
forditani arra, hogy az eszkdz ne kertljon a vérke-
ringésbe. A vérzéscsillapité eszkdz elszabaduld
darabkai a keringési rendszer részleges vagy teljes
elzarodasat okozhatjak.

Az OKCEL®-t csak a hasznélati utasitasban megfo-
galmazott indikéciok esetében javasolt hasznalni,
abbdl a célbdl tervezték, abbdl a célbdl forgalmaz-
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zak. A kezel6orvos feleléssége megallapitani, hogy
a beteg allapota nem mindstil-e a hasznélat ellenja-
vallatanak.

Figyelmeztetés:

Az OKCEL®-t kizérdlag képzett szakember hasznalja!
Az OKCEL® egyszer hasznélatos eszkdz. Tilos a fel-
bontott csomagot Ujra hasznalni vagy Ujra sterilizal-
ni. A felbontott és fel nem hasznalt anyagot dobja a
hulladékba. Ne haszndlja az eszkozt, ha sérga vagy
barna szinl. Az eszkdz barnas elszinezédése és
morzsalékos allaga a nem megfeleld tarolasi kordl-
mények kovetkezménye, és az eszkdz karosodasat
jelzi!

Ne haszndlja az eszkozt, ha a dupla csomagolés va-
lamelyik rétege sériilt! Ne hasznaljon karosodott esz-
kozt! Ne haszndlja az eszkozt, ha az éllapota vagy
mindsége kifogasolhatdnak tlinik!

Ne haszndlja az OKCEL®-t tomdanyagként, és ne
haszndlja tul szorosan! Kuléndsen a kdzponti ideg-
rendszer csontos Uregeiben vagy egyéb merev fall
Uregekben a felszivodé vérzéscsillapitd anyag duz-
zadasa kovetkeztében kialakuld nyomasfokozodas
az idegek funkcidjat karosithatja, akar ideg-elhalés-
hoz is vezethet.

Ha érsebészeti miitét soran burkolasként hasznaljak
az OKCEL®-t, a tul szoros alkalmazas kerllendd!
Amennyiben az OKCEL®-t csontos Uregben, Ureg
kortl vagy annak kozelében, vagy csontokkal hata-
rolt térben, vagy a latéideg vagy a chiasma opticum
kornyékén haszndljak, a vérzés csillapodasa utan az
OKCEL®-t minden esetben el kell tavolitani, mivel az
OKCEL® duzzadéasa nem kivanatos nyoméasfokozo-
dashoz és a szovetek nyomddasahoz vezet.

A sebészi beavatkozas tipusatdl figgetlendl a vérzés
csillapitasat kovetéen az OKCEL® eltavolitasanak
gondos orvosi mérlegelése sziikséges!

Az OKCEL® szarazon haszndlandd, hasznalat el6tt
benedvesiteni tilos! A lokélis vérzéscsillapité haszna-
lata el6tt, amennyire lehetséges, tavolitsa el a vért a
vérzés helyérol!

Ne itassa at az OKCEL®-t fert6tlenité vagy mas ha-
tast anyagokkal, puffer oldattal vagy mas vérzés-
csillapité oldattal. Thrombin egyuttes alkalmazasa
nem noveli a vérzéscsillapitd hatast. Az oxicelluléz
alacsony pH-ja megakadalyozza a thrombin hatasat.
Redon drainage alkalmazasa soran ellendrizze, hogy
az nem kerdl-e tul kozel a vérzéscsillapité anyaghoz.
Ezzel biztosithatja az akaddlymentes elvezetést, és
megakadalyozhatja az elzarédast. Felhivjiuk a keze-
I6orvos figyelmét, hogy az eszkozzel kapcsolatban
ismert letokozddott folyadékgyilem és idegentest
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reakcio el6forduldsa. A beteg monitorozésa és di-
agnosztikus képalkoté vizsgalatok értékelése soran
kérjuk a fentiek figyelembe vételét!

Eldvigyazatossdg sziikséges az aldbbi ese-
tekben:

Annyit hasznéljon az eszkdzbdl, amennyi a vérzés
csillapitasa céljabdl sziikséges, és tartsa biztosan
a vérzés helyén, ameddig a vérzés végleg meg nem
szlnik.

Uroldgiai alkalmazéas soran fokozott korltekintés
szlikséges, hogy az eszkdz ne zérhassa el a hugy-
csovet, az uretereket vagy a katétert.

Az OKCEL® nem hasznalhaté bérfelszinen kétszer-
ként, mivel megakaddlyozza a bér Ujdonképzédését.
Ha az OKCEL®-t nagy nyilt sebbdl eredé vérzés csil-
lapitasara hasznaljak, ugy kell felhelyezni, hogy nem
fedje be a bérfelszint.

Az OKCEL® nem hasznalhato fertézott teriileteken.
Az OKCEL® alkalmazasa elétt ne hasznaljon ezlst-
nitratot vagy mas kémiai kauterizalé anyagot, mivel
azok ronthatjak az eszkoz felszivodasat.

Az OKCEL®, mint passziv vérzéscsillapité anyag, ép
véralvadasi rendszerrel rendelkezé betegek ellatasa-
ra alkalmas. A 12 hénapnaél fiatalabb betegek eseté-
ben térténd alkalmazasrol nincs klinikai adat.

Az eszkdz haszndlatakor az aldbbi nem kivanatos

mellékhatasok Iéphetnek fel (a lista nem kizarélagos):

* Stenosis

* Bénulas, idegi kdrosodas és/vagy vaksag

¢ Urlilési problémak cholecystectomia vagy hugy-
csémlitét soran

o EQO” és ,szUrd"érzés, tisszentés

¢ Az adott beavatkozassal jar6 ismert komplikaciok.

Ersebészeti beavatkozasok soran stenosis keriilt
leirasra, amikor az oxidalt cellulézt beburkolasos
technikaval alkalmaztak. Bar az oxicelluléz haszna-
lata és a stenosis kialakuldsa koz6tt nem talaltak
egyértelmii Osszefliggést, mégis fontosnak tartjuk
az el6vigyazatossagot, és amennyiben burkolasra
haszndljak az oxidalt cellulézt, javasolt a tulzottan
szoros technika ker(ilése.

Idegi bénulds és idegkarosodas kialakulasa ismert
az aldbb felsorolt lokakizaciokban alkalmazott oxi-
dalt celluléz hasznalataval 6sszefliggésben: csontos
Uregben, csontos treg kordl, csontos Ureg kozelsé-
gében, csontokkal korilhatarolt tertleten, a gerinc-
velénél, a latéideg és/vagy a chiasma opticum koze-
lében. A legtébb kézleményben laminectomia soran

alkalmaztak a készitményt, de mas tipust beavatko-
zassal Osszefliggésben is ismert idegi szovédmény
kialakulasa. Bal oldali frontalis lebeny sértilés matéti
helyreéllitasat kovetden vaksag kialakuldsat irtak le,
ekkor a fossa cranialis anteriorban alkalmaztak oxi-
dalt celluléz készitményt. Cholecystectiomat kdve-
téen elhizédoé drainage-zsal hoztak Osszefliggésbe
az oxidalt cellul6z alkalmazasat, és prostatectomiat
kovetéen a hugycsovon keresztlli - vizeletlritési
nehézséget is leirtak oxicelluléz hasznélata mel-
lett. Vese resectiot kovetéen kialakuld ureter el-
zarédast is leirtak, mely esetben posztoperativ
katéterezésre is szlkség volt a vizeletelfolyas
rendezése céljabdl.

Néhany esetben ,ég6”, ,szUr6"érzés Iéphet fel.
Orrvérzés tampondlasara hasznalt oxidalt cellul6z
mellett jelentkezd tlisszentés az eszkdz alacsony
pH-javal 4llhat &sszefliggésben.

Egé érzést irtak le orrpolip eltavolitasat kévetden,
illetéleg haemorrhoidectomia utan oxidalt cellu-
16z haszndlatakor. Fejfajas, égé vagy szurd érzés,
tusszentés jelentkezése is ismert oxidalt celluléz
haszndlata mellett orrvérzés ellatasakor, vagy mas
rhinolégiai bevatkozasok soran. Bérfelszini seben
(pl. fekélyes varicositas, bérhorzsolas, vagy donor
tertiletek) hasznalt oxidalt celluldzzal 6sszefliggés-
ben szUr6 érzés jelentkezését irtak le.

Interakcioé:
Nem ismert.

Tualadagolas/intoxikacié:
Nem ismert.

PP

Pj
osszefiiggé hatas:
Nem ismert.

| és gépek k

Terhesség és szoptatas soran torténé
alkalmazas:
Nem ismert.

Tarolas és eltarthatésag:

Szaraz helyen tarolandd. A tarolasi hémérsékletre
vonatkozé eléirasok az eszkéz csomagolasan taldl-
hatdak. Kozvetlen napfénytdl védve tarolandd. Ere-
deti csomagolasban tarolando.

A lejarati id6t kovetden felhaszndlni tilos. Az eszkoz
barnas elszinezédése és morzsalékos allaga a nem
megfelelé tarolas kovetkezménye. A karosodott esz-
kozt felhasznalni tilos! Gamma sugéarzassal sterilizal-
va. Nem sterilizalhato Ujra!
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Artalmatlanitisra vonatkozé javaslatok:

Az eszkoz artalmatlanitasat engedéllyel rendelkezé
személy végezze.

1. Az eszkozszallitdsa soran hasznalt csomagolasat
és az eszkdz dobozat (ha nincs sziikség rd) a mel-
lékelt tajékoztatoval egyltt szelektiv hulladékként
kezelje (15 01 01" papir és karton csomagolasi hul-
ladékok).

2. Az orvostechnikai eszkozt, annak elsédleges és
masodlagos (belsé és kiilsé) csomagoldanyagat,
illetéleg a mitében torténd alkalmazas soran hasz-
nalt vagy fel nem hasznalt eszkozt fertéz6 veszélyes
hulladékként kezelie (18 01 03 egyéb hulladékok,
amelyek gy(jtése és artalmatlanitasa specidlis ko-
vetelményekhez kotott a fertézések elkerllése ér-
dekében).

o

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Cseh Koztarsasag

UTANRENDELESI SZAM
GYARTASI SZAM
TERMEK MERETE
[sTeRLE[ ]
LEJARAT

NE STERILIZALJA UJRA
HOMERSEKLETKORLATOK

SZARAZON TARTANDO
FORGALMAZO

®*%@*®@ENI@§E

" Eurépai hulladékjegyzék (EWC) szerinti kodok

Legutdbbi fellilvizsgalat datuma: 2020/03
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3. A fel nem hasznalt, mitében nem kezelt orvos-

technikai eszkozzel kapcsolatban (pl. a lejaratot ko-

vetden) az aldbbiak szerint jarjon el:
a) Az eszkOz szdllitdsa soran haszndlt csoma-
golasat és az eszkdz dobozat a mellékelt tajé-
koztatéval egyutt szelektiv hulladékként kezelje
(15 01 01 papir és karton csomagolasi hulladékok),
b) Az eszkoz elsédleges és masodlagos csomago-
lasét (belsé és kiilsé csomagolas) és az orvosi esz-
kozt nem fert6z6 hulladékként kezelie — 18 01 04
hulladékok, amelyek gyUjtése és artalmatlanitasa
nem kotott specidlis kovetelményekhez a fert6zé-
sek elkertilése érdekében.

Az eszkdz haszndlataval osszefiiggésben
észlelt barmilyen siilyos, nem kivanatos ese-
mény jelentendé a gyartéonak és az illetékes
hatésagoknak!

C € 1023

BESUGARZASSAL STERILIZALVA

LASD A HASZNALATI UTASITAST

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA

SERULT CSOMAGOLAS ESETEN NEM HASZNALHATO
NE TEGYE KI KOZVETLEN NAPFENYNEK

18640_1_0_G_2
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D K c E L® Wochtanialna celuloza utleniona

Opis:

OKCEL® to jatowa wchtanialna dzianina (OKCEL® H-T
i OKCEL® H-D) lub jatowy wchtanialny migkki materiat
warstwowy (OKCEL® F i OKCEL® S), wykonane w
procesie kontrolowanego utleniania celulozy. Produkt
ma kolor biaty przechodzacy w lekko zéttawy. Nie
strzepi sig podczas cigcia.

Linia produktéow OKCEL® H-T z dzianiny o standar-
dowej ggstosci uzywana jest do kontroli krwawienia z
naczyn wiosowatych, mniejszych krwawien zylnych i
mniejszych rozlanych krwawien tetniczkowych.
Wyréb z dzianiny o wigkszej gestosci, OKCEL® H-D,
jest grubszy, bardziej wydajny, przeznaczony do kon-
troli hemostazy w przypadku bardziej intensywnego
krwawienia z naczyn wiosowatych i zylnego lub krwa-
wienia z tetniczek.

Wersja z widkniny OKCEL® F jest niezwykle ela-
styczna i stuzy do kontroli hemostazy na duzych
powierzchniach, do stosowania powierzchniowego
przy krwawieniu w miejscach o nieregularnym ksztat-
cie lub miejscach trudno dostgpnych. Z pomocg
pincety opatrunek mozna fatwo umiesci¢ w miejscu
krwawienia. Mozna z tatwoscig oddzieli¢ kazdg ilos¢
OKCEL®F tak, ze wtdkna nie rozwarstwiajg sig i nie
przedostajg si¢ w sposéb niekontrolowany do pola
operacyjnego.

Nietkana wzmocniona wersja z wtdkniny OKCEL® S,
jest lzejsza, bardziej wytrzymata, przeznaczona do
kontroli krwawienia z naczyn wiosowatych, krwawien
zylnych i mniejszych rozlanych krwawien tetniczko-
wych; moze by¢ bardziej odpowiednia do stosowa-
nia w endoskopii. Materiat zachowuje wcze$niejsza
strukture nawet po nasigknieciu krwig, i daje sie tatwo
utozy¢ w miejscu krwawienia, bez oznak rozktadu.

Mechanizm dziatania:

OKCEL® po nasigknieciu krwig pecznieje i zmienia sie
w galaretowatg mase nie tracac pierwotnej struktury.
Jest to wyréb medyczny, ktéry wspomaga tworzenie
skrzeplin przez wstgpna denaturacije biatek krwi. Pro-
wadzi to do lokalnej hemostazy i kontroli krwawienia.
Prawidtowo zatozony OKCEL® w minimalnej ilosci
wchtania si¢ praktycznie bez zadnych reakciji tkan-
kowych, w zalezno$ci od stopnia nasycenia krwig i
typu tkanki.

Dodatkowy korzystny efekt to, oprécz miejscowej he-
mostazy, dziatanie bakteriostatyczne i bakteriobdjcze
wyrobu OKCEL®, udowodnione in vitro. Niskie pH
hamuje rozwdj i rozmnazanie drobnoustrojow Gram-
-dodatnich i Gram-ujemnych, w tym bakterii tleno-
wych i beztlenowych. OKCEL® nie zastepuje jednak
przeciwbakteryjnej interwencji leczniczej ani profilak-
tycznej z uzyciem lekdw do kontroli lub zapobiegania
zakazeniom pooperacyjnym.

Wskazania:

OKCEL® stuzy jako $rodek wspomagajacy w zabie-
gach chirurgicznych i zabiegach minimalnie inwazyj-
nych do kontroli krwawienia z naczyrn wtosowatych,
zylnego i mniejszych rozlanych krwawien tetnicz-
kowych, tam, gdzie nie sprawdzajg si¢ lub nie sg
mozliwe do zastosowania konwencjonalne metody
hemostatyczne, jak np. podwigzanie. OKCEL® w
zabiegach endoskopowych (i nie tylko) mozna przy-
cina¢ pod wymiar.

Dostepne postacie:

Wyréb OKCEL® H-T (dzianina o standardowej gesto-
4ci) jest dostepny w postaci jatowej, w podwojnym
opakowaniu.

Wyréb OKCEL® H-T (dzianina o wyzszej gestosci)
jest dostepny w postaci jatowej, w podwoéjnym opa-
kowaniu.

Wyréb OKCEL® F (wersja z wtékniny, o standardowej
gestosci) jest dostepny w postaci jatowej, w podwoj-
nym opakowaniu.

Wyréb OKCEL® S (wersja wzmocniona z widkniny,
0 nizszej masie) jest dostepny w postaci jatowej, w
podwojnym opakowaniu.

W tabeli w stopce Instrukcji uzywania podano pro-
dukowane wymiary i konfiguracje opakowan han-
dlowych poszczegdlnych postaci OKCEL® jak na-
stepuje: kolumna A - posta¢ wyrobu medycznego,
kolumna B - numer katalogowy, kolumna C — wymia-
ry, kolumna D - liczba jednostek (units) i liczba sztuk
w jednostce lub liczba sztuk (pcs).

Instrukcja uzywania:

Przed uzyciem wyrobu medycznego OKCEL® nalezy
sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato uszkodzone.
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Wyjmujac wyréb OKCEL®z opakowania i stosujgc go
nalezy uwazaé, by nie naruszy¢ jego jatowosci. Po
otwarciu saszetki zewngtrznego opakowania, we-
wnetrzng saszetke nalezy potozy¢ na jafowej tacce
lub reczniku. Wewngtrzne opakowanie usuwa czto-
nek zespotu w rekawiczkach w warunkach jatowych.
Wyréb mozna wtedy wyja¢ pinceta. Nalezy przycigé
nozyczkami odpowiednig ilo§¢ wyrobu wedtug po-
trzeby. Przytozenie wymaganej ilosci wyrobu OKCEL®
na krwawigce miejsce lub zastosowanie mocnego
ucisku na tkanke spowoduje zatrzymanie krwawie-
nia. Ten $rodek hemostatyczny jest tatwy w uzyciu, w
razie potrzeby z fatwo$cig mozna zmieni¢ jego utoze-
nie. Otwarte opakowanie niewykorzystanego wyrobu
nalezy poddac utylizacji. Przed zamknigciem chirur-
gicznym nalezy usungé nadmiar wyrobu, co utatwi
jego biologiczny rozktad i zminimalizuje potencjalng
reakcjg na ciato obce.

Przeciwwskazania:

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowaé do wszcze-
piania w ubytki kostne, np. ztamania, bowiem moze
naruszac tworzenie sie kostniny i teoretycznie moze
powodowac powstawanie cyst.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowac z klejami tkan-
kowymi na bazie metakrylanu metylu, np. w chirurgii
kostnej, poniewaz moze obniza¢ przywieranie kleju
do kosci.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy zaktada¢ w okolicy nerwu
wzrokowego i skrzyzowania wzrokowego. Nie moze
mie¢ réwniez kontaktu z innymi drogami nerwowymi,
gdzie podwyzszony ucisk spowodowany wigkszg
objetoscig resorbowalnego $rodka hemostatycznego
moze wptywac na funkcje drogi nerwowej.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowa¢ do zatrzymania
krwawienia z duzych naczyn krwiono$nych.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowac do zapobiega-
nia zrostom.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowa¢ na powierzch-
niach niekrwawigcych przesigknietych wydzieling su-
rowicza, poniewaz wydzieliny z ludzkiego ciata inne
niz krew petna, takie jak surowica, nie wchodzg w
reakcje z wyrobem ze skutkiem hemostatycznie za-
dowalajgcym.

Wyréb OKCEL® nie zastepuje doktadnego zaopatrze-
nia chirurgicznego z uzyciem szwéw lub podwigzek.
Zamknigcie $rodka hemostatycznego w skazonej ra-
nie bez drenazu moze prowadzi¢ do powikfan, dlate-
go nalezy unika¢ tego typu sytuacii.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowa¢ wewnatrz
ukfadu krwiono$nego. Krgzace fragmenty s$rodka
hemostatycznego mogtyby doprowadzi¢ do czes-
ciowego lub catkowitego uniedroznienia uktadu na-
czyniowego.
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Podczas stosowania w chirurgii naczyniowej nalezy
szczegodlnie uwazac, aby $rodek hemostatyczny nie
przedostat si¢ do uktadu naczyniowego. W przeciw-
nym razie oderwane fragmenty wyrobu moga dopro-
wadzi¢ do czeéciowego lub petnego uniedroznienia
ukfadu krazenia.

Wyréb OKCEL® nie zostat zaprojektowany ani nie
jest dostarczany czy przeznaczony do innych celéw
niz wskazane. Lekarz ma obowigzek rozpoznaé, czy
jakies uszkodzenia ciata pacjenta nie stanowig prze-
ciwwskazania do zastosowania wyrobu.

Ostrzezenia:

Wyrobu OKCEL® moze uzywaé tylko przeszkolony
specjalista.

Wyrob OKCEL® jest przeznaczony wytgcznie do jed-
norazowego uzytku. Nie uzywac¢ wielokrotnie. Wyrobu
nie nalezy ponownie sterylizowac¢! Otwarty, niewyko-
rzystany materiat nalezy poddac utylizacji. Nie nalezy
uzywac¢ produktu, jezeli ma zétto-brgzowe zabarwie-
nie. Zbrgzowienie produktu i sktonnos¢ do rozpadania
sie mogg oznaczac, ze ulegt on uszkodzeniu z powo-
du niewfasciwych warunkéw przechowywania.
Wyrobu OKCEL® nie nalezy uzywac, jezeli podwojne
opakowanie lub jego zawarto$c zostaty w jakikolwiek
sposdb uszkodzone lub wygladajg na uszkodzone.
Nalezy unika¢ tamponady i sztywnego owijania $rod-
kiem hemostatycznym, zwlaszcza w kanale kost-
nym os$rodkowego uktadu nerwowego lub innych
sztywnych jamach, gdzie podwyzszony ucisk spo-
wodowany zwigkszong objetoscig resorbowalnego
$rodka hemostatycznego moze wptyng¢ na funkcije
tkanki nerwowej, a nawet moze doprowadzi¢ do jej
obumarcia.

Jezeli wyrdb zostaje uzyty do zaopatrzenia w chirurgii
naczyniowej, nie powinien zbytnio przylega¢ do po-
wierzchni.

Jezeli wyrob OKCEL® stuzy do osiggnigcia hemosta-
zy w obrebie, wokét lub w poblizu otworéw kostnych,
w okolicach zamknigtych kosci/przez kosci lub w
okolicy nerwu wzrokowego i skrzyzowania wzroko-
wego, po osiggnieciu hemostazy nalezy kazdorazo-
wo usungé wyréb, w przeciwnym razie specznieje i
bedzie niekorzystnie uciskac tkanke.

Bez wzgledu na typ zabiegu chirurgicznego lekarz
musi zawsze rozwazyé, czy nalezy usung¢ dany $ro-
dek hemostatyczny po osiggnieciu hemostazy.
Wyréb OKCEL® stosuje sie w postaci suchej, nie na-
lezy go zwilza¢ przed zastosowaniem! Przed uzyciem
miejscowego wchtanialnego $rodka hemostatycznego
nalezy usung¢ z obszaru krwawienia jak najwiecej krwi.
Wyrobu OKCEL® nie wolno impregnowac zadnym
preparatem przeciwzakaznym ani innymi materiata-
mi, takimi jak roztwory buforowe lub inne substancje
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hemostatyczne. Skutek hemostatyczny nie zostaje
wzmocniony przez dodanie trombiny. Aktywnos¢
trombiny zostaje zahamowana przez niskie pH utle-
nionej celulozy. W razie zastosowania drenu Redona,
w celu zapewnienia odptywu i zapobiegania niedroz-
nosci, nie nalezy wyprowadzaé¢ go bezposrednio w
poblizu zatozonego $rodka hemostatycznego. Leka-
rze powinni pamietac, ze dla tego typu produktu zgta-
szano przypadki nagromadzenia otorbionych ptynéw
i reakcji na ciato obce. Podczas pézniejszej obserwa-
cji lub stosowania metod obrazowania diagnostycz-
nego nalezy uwzgledni¢ to jako potencjalng przy-
czyne pewnych obserwaciji klinicznych, ktére w innej
sytuacji mogtyby sygnalizowac¢ stan patologiczny.

Srodki bezpieczenstwa:

Nalezy stosowaé tylko takg ilos¢ wyrobu, jaka jest
konieczna do osiggnigcia petnej hemostazy i utrzy-
mania go w miejscu, dopoki nie dojdzie do trwatej
hemostazy.

Zastosowanie w urologii wymaga szczegoélnej uwagi,
aby nie doszto do niedroznosci cewki moczowej, mo-
czowodoéw lub cewnika.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy uzywaé jako opatrunku
powierzchniowego, jako ze powoduje hamowanie
wzrostu nowej tkanki skornej.

W razie zastosowania wyrobu OKCEL® w celu przej-
$ciowego zaopatrzenia duzych, otwartych ran, nalezy
umiesci¢ go tak, by nie zachodzit za krawedz skory.
Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowa¢ w miejscach
zakazonych.

Wyrobu OKCEL® nie nalezy stosowac po natozeniu
zracych chemikaliow, takich jak azotan srebra, lub
podobnych substanciji, poniewaz mogg one obnizac¢
jego resorpcije w miejscu kauteryzacji chemicznej.
Wyréb OKCEL® jako pasywny $rodek hemostatyczny
moze by¢ stosowany u pacjentéw z nienaruszonym
ukfadem krzepnigcia krwi.

Brak danych klinicznych na temat stosowania wyrobu
medycznego u pacjentéw ponizej 12 miesigca zycia.

Potencjalne powiktania:

Potencjalne powiktania to m.in.:

e Stenoza

* Porazenie, uszkodzenie nerwéw i/lub $lepota

* Powiktania zwigzane z drenazem po cholecystekto-
miach i operacjach cewki moczowej

¢ Odczucie ,pieczenia” i ,ktucia”, kichanie

* Ryzyka zwigzane ze zwyklymi zabiegami interwen-
cyjnymi

Zgtaszano dziatanie zwezajqce utlenionej celulozy
zastosowanej do owijania w chirurgii naczyniowej.
Cho¢ nie udowodniono bezposredniego zwigzku

migdzy wystgpieniem stenoz i stosowaniem utlenio-
nej celulozy, nalezy zachowaé ostrozno$¢ i unikaé
zbyt ciasnego owijania z uzyciem tego materiatu.
Zgtaszano porazenie i uszkodzenie nerwdw po zasto-
sowaniu utlenionej celulozy wokét, w obrebie lub w
poblizu otworéw kostnych, w okolicach zamknietych
kosci/przez koci, kregostupa i/lub nerwu wzrokowe-
go i skrzyzowania wzrokowego. Chociaz wigkszo$¢é
zgtoszen wynikata z laminektomii, rejestrowano réw-
niez zgtoszenia dotyczace porazenia powstatego
w zwigzku z innymi zabiegami. Utrate wzroku zgta-
szano w zwigzku z interwencjg chirurgiczng po urazie
lewego pfata czotowego, kiedy celuloze utleniong
umieszczono w przednim dole czaszki. Ponadto zgta-
szano potencjalne przedtuzenie drenazu po cholecy-
stektomii i problemy z przechodzeniem moczu przez
cewke moczowg po prostatektomii. Odnotowano
blokade moczowodu po resekciji nerki, co wymagato
cewnikowania pooperacyjnego.

Po zastosowaniu utlenionej celulozy w krwawieniu
z nosa otrzymywano niezbyt czeste zgtoszenia do-
tyczace odczuc typu »pieczenie”, ktucie” i kichania.
Nalezy to przyplsac niskiemu pH produktu.
Odczuwanie pieczenia zglaszano po zastosowaniu
utlenlonej celulozy po usunigciu pollpow w nosie
i po hemoroidektomii. Zgtaszano réwniez bél gtowy,
pieczenie, kiucie i kichanie po zastosowaniu w krwa-
wieniu z nosa i w innych zabiegach rynologicznych, a
takze kiucie po zastosowaniu utlenionej celulozy na
powierzchni rany (owrzodzenia tgtniczo-zylne, otarcia
skory, w miejscu pobrania ptata skérnego).

Interakcje:
Brak danych.

Przedawkowanie/zatrucie:
Brak danych.

Wplyw na zdolnos$é pr dzenia poj: 6
i obstugiwania maszyn:
Brak danych.

Zast ie pod ciagzy i kar
piersia:

Brak danych.

ie i okres przy ido
Przeohowywac w suchym miejscu. Informaoje o tem-
peraturze sktadowania - por. etykieta na pudetku i na
saszetkach. Chroni¢ przed bezposrednim kontaktem
z promieniami stonecznymi. Przechowywac w orygi-
nalnym opakowaniu.

Nie uzywac po uptywie daty przydatnosci do uzytku
wskazanej na opakowaniu. Zbrgzowienie produktu
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i skfonno$¢ do rozpadania sie¢ mogg wynika¢ z nie-
prawidtowego przechowywania. Nie uzywaé¢ uszko-
dzonego produktu! Sterylizowany przez promienio-
wanie gamma. Nie sterylizowa¢ ponownie!

Zal y sposob i

Utylizacjg wyrobu medycznego powinny zajmowaé
sig osoby uprawnione w tym zakresie.

1. Opakowania transportowe i opakowania handlo-
we, wraz z dokumentacja towarzyszaca (jezeli nie jest
wymagane ich przechowywanie) - odpady sortowane
(1501 01" Opakowania z papieru i tektury).

2. Wyréb medyczny z opakowaniem podstawowym
i pos$rednim, pozostato$ci wyrobu medycznego wy-
korzystane i niewykorzystane, ktérymi dysponowa-
no na sali operacyjnej — odpady medyczne zakazne
(18 01 03 Odpady, ktdrych zbieranie i utylizacja pod-
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lega specjalnym wymogom ze wzgledu na zapobie-

ganie zakazeniom).

3. Niewykorzystany wyréb medyczny, ktory nie trafit na

sale operacyjng (np. po dacie przydatnosci do uzycia)
a) opakowania transportowe i opakowania han-
dlowe, wraz z dokumentacjg towarzyszacg - od-
pady sortowane (15 01 01 Opakowania z papieru
i tektury),
b) opakowania podstawowe i posrednie, wraz
z wyrobem medycznym - 18 01 04 Odpady, ktérych
zbieranie i utylizacja nie podlega specjalnym wymo-
gom ze wzgledu na zapobieganie zakazeniom.

Powazne zdarzenia niepoiq_dane zwigzane

WYROB STERYLIZOWANY PRZEZ PROMIENIOWANIE

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYWANIA

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

NIE STOSOWAC WIELOKROTNIE

OGRANICZENIE TEMPERATURY

NIE UZYWAC WYROBU, JEZELI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

Z wyrob y Y y pro-
9 i i do odpowiedni lasciweg
organu.
C€
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D K c E L® Celuloza Oxidata Absorbabila

Descriere:

OKCEL® este un tricot steril absorbabil (OKCEL® H-T
si OKCEL® H-D) sau un material steril absorbabil
moale stratificat (OKCEL® F si OKCEL® S) preparat
prin oxidarea controlata a celulozei. Produsul are o
culoare alba pana la moderat galbuie si in cursul taie-
rii cu foarfeca nu se destrama.

Seria de produse OKCEL® H-T avand densitatea
standard a tricotului se utilizeaza pentru controlul
hemoragiei capilare, a celei venoase mici si al hemo-
ragiei difuze mici arteriolare.

Produsul avand densitatea mai mare a tricotului
OKCEL® H-D cu o grosime mai mare si o eficienta
mai buna serveste pentru controlul hemostazei la
hemoragia capilaréd si hemoragia venoasa mai puter-
nica sau hemoragia arteriolara.

Versiunea fibrilara a OKCEL® F cu flexibilitate extrem
de ridicata se utilizeaza pentru controlul hemostazei
pe suprafete mari, pentru aplicarea superficiala pe
locuri cu forma neregulata sau in locurile greu acce-
sibile. Cu ajutorul unei pensete poate fi plasatd mai
usor pe locul hemoragiei. Orice parte a acestei forme
poate fi detasata usor, cu precizarea ca fibrele se
mentin impreuna si in continuare, fara sa se elibere-
ze necontrolat in campul de operatie.

Versiunea fibrilara ne tricotata intarita a OKCEL® S,
avand masa redusa si rezistenta marita, se utilizea-
za pentru controlul hemoragiei capilare, venoase si
al hemoragiei difuze mici arteriolare si poate fi mai
adecvata pentru utilizare endoscopica. In urma sa-
turdrii cu sange, materialul isi mentine structura sa
initiala si poate fi usor manipulat in zona locului he-
moragiei fard semne de slabire.

Mecanismul efectului:

In urma imbibarii cu sange, OKCEL® se umfla, for-
mand o materie gelatinoasd, care insa isi mentine in
continuare structura initiala. Acest dispozitiv medical
ajuta la formarea cheagului de sange prin denatu-
rarea initiala a proteinelor sanguine. Aceasta duce
la hemostaza locala si controlul hemoragiei. In ca-
zul in care OKCEL® este folosit corect in cantitate
minima, se absoarbe, practic, fara reactia tesutului,
n functie de gradul de saturare cu sange si tipul
tesutului.

Un efect pozitiv aditional la hemostaza topica il repre-
zinta caracteristicile bacteriostatice si bactericide ale
dispozitivului OKCEL®, care au fost confirmate in vi-
tro. Factorul pH scézut inhiba cresterea si inmultirea
microorganismelor gram-pozitive si gram-negative, a
bacteriilor aerobe si anaerobe. Insa OKCEL® nu este
destinat drept inlocuitor al interventiei anti microbiene
terapeutice sau profilactice cu ajutorul medicamen-
telor farmaceutice pentru controlul sau prevenirea
infectiilor post-operatorii.

Indicatii:

OKCEL® se foloseste ca suport in cursul proceduri-
lor chirurgicale si a celor cu grad minim de invazie
pentru controlul hemoragiei capilare, venoase si a
hemoragiei difuze mici arteriolare, unde metodele
hemostatice conventionale, cum sunt, de exemplu,
ligaturile nu sunt eficiente sau practice. Pentru utili-
zare in cazul unor interventii endoscopice, OKCEL®
(si nu numai la acestea) poate fi taiat cu foarfeca la
dimensiunile cerute.

Formele accesibile:

OKCEL® H-T (densitate standard a tricotului) este
livrat steril in ambalaj dublu.

OKCEL® H-D (densitate mare a tricotului) este livrat
steril in ambalaj dublu.

OKCEL® F (versiunea fibrilara avand densitate stan-
dard) este livrat steril in ambalaj dublu.

OKCEL® S (versiunea fibrilara intaritd avand densita-
te redusa) este livrat steril in ambalaj dublu.

In tabelul de pe tirajul Instructiunilor de utilizare sunt
specificate dimensiunile fabricate si configuratia am-
balajului de vanzare ale fiecarei forme de OKCEL®
dupa cum urmeaza: coloana A — forma dispozitivului
medical, coloana B — numarul de catalog, coloana
C — dimensiuni, coloana D — numar de unitati (units)
si numar de bucati intr-o unitate, eventual numar de
bucati (pcs).

Instructiuni de utilizare:

Inainte de utilizarea dispozitivului medical OKCEL®
controlati integritatea ambalajului. In cursul scoaterii
din ambalaj si in cursul manipulérii acestuia se inter-
zice afectarea sterilitatii. In urma deschiderii pungii
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externe a ambalajului, punga interna se asaza intr-un
bol steril sau o pe masca chirurgicald de fata sterila.
Ambalajul intern il inlatura unul dintre membrii echi-
pei de chirurgi operatori purtdnd ménusi si in conditii
sterile. Dispozitivul poate fi scos afara cu ajutorul unei
pensete. Cantitatea ceruta de dispozitiv este modifi-
cata n functie de nevoie prin taiere cu foarfeca. Prin
aplicarea dispozitivului hemostatic pe locul sangerand
usor sau prin presarea ferma contra tesutului, hemo-
ragia se opreste. Acest dispozitiv hemostatic poate fi
manipulat usor si, de aceea, in caz de nevoie, pozitia
dispozitivului poate fi modificata. Ambalajul deschis,
continand produsul nefolosit, trebuie lichidat. Inainte
de inchiderea chirurgicala, inlaturati cantitatea ex-
cedentara, pentru a facilita degradarea biologica si
a minimiza posibilitatea de reactie la un corp strain.

Contraindicatii:

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® pentru
implantare in defectele osoase cum sunt fracturile
datoritd unei posibile afectari a formarii calusului si
posibilitatii teoretice de aparitie a unui chist.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® impre-
una cu adezivi de tesut pe baza de metil metacrilat,
de exemplu, in chirurgia osoasa, pentru ca prezenta
acestuia poate reduce aderenta adezivului la os.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® pentru
implantare in jurul nervului optic si chiasma opticum.
De asemenea, dispozitivul nu are voie sa ramana
n contact cu celelalte cai nervoase unde presiunea
maritd cauzata de volumul crescut al hemostaticului
absorbabil poate influenta functia caii nervoase.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® pentru
oprirea hemoragiei din vasele sanguine mari.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® ca
preventie contra concresterii.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® pentru
suprafetele imbibate cu ser si care nu sangereaza,
pentru ca alte lichide corporale decat sangele, cum
este serul, nu reactioneaza cu dispozitivul cu efecte
hemostatice satisfacatoare.

OKCEL® nu inlocuieste ingrijirea chirurgicald atenta,
cum sunt suturile si ligaturile.

Inchiderea dispozitivului hemostatic in rana contami-
nata fara drenaj poate duce la complicatii si aceasta
situatie trebuie evitata.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® in inte-
riorul sistemului sanguin. Fragmentele circulante ale
hemostaticului ar putea duce la obturarea partiala
sau obturarea totala a sistemului vascular.

In cazul in care se foloseste in chirurgia vasculara,
o atentie deosebita trebuie acordaté impiedicérii pa-
trunderii hemostaticului in sistemul vascular. In caz
contrar, fragmentele eliberate din dispozitiv pot duce
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la obturarea partiala sau obturarea totala a sistemului
circulator.

OKCEL® nu este conceput, livrat si destinat altui scop
decét cel specificat. Este obligatia medicului de a sta-
bili daca anumite afectiuni corporale ale pacientului
nu ar putea contraindica utilizarea acestui dispozitiv.

Avertizari:

OKCEL® poate fi utilizat doar de catre un specialist
instruit.

OKCEL® este destinat doar unei singure utilizéri. Nu
utilizati in mod repetat. Nu sterilizati in mod repetat!
Orice material deschis neutilizat trebuie lichidat.
Nu utilizati produsul, daca si-a schimbat culoarea
in galben-maro. Culoarea maro a dispozitivului si
tendinta de a se destrama pot fi semne ale deteri-
orarii dispozitivului datoritd conditiilor de depozitare
incorecte.

Nu utilizati OKCEL® in cazul in care ambalajul dublu
sau continutul sunt deteriorate n orice fel sau prezin-
ta semne de deteriorare.

Este necesar sa evitati tamponarea sau infasurarea
fixa cu acest hemostatic, mai ales in cadrul compar-
timentului osos al sistemului nervos central sau in
cadrul altor cavitati fixe, unde presiunea crescuta
cauzata de volumul marit al materialului hemostatic
absorbabil poate influenta functia tesutului nervos si
chiar poate fi cauza atrofierii acestuia.

In cazul in care OKCEL® este utilizat pentru
infasurare in cadrul chirurgiei vasculare, atunci nu
aplicati prea strans.

In cazul in care OKCEL® este utilizat pentru atinge-
rea hemostazei in interior, in jurul sau in apropierea
foramenelor osoase, in zonele cu oase inchise/cu
oase sau in jurul nervului optic si chiasma opticum,
intotdeauna, dupa atingerea hemostazei, dispoziti-
vul trebuie inlaturat, fn caz contrar materialul se va
umfla, va dezvolta o presiune nedorita si va oprima
tesutul.

Indiferent de tipul procedurii chirurgicale, medicul
trebuie sa aprecieze cu grija daca este adecvata in-
laturarea dispozitivului hemostatic in urma asigurarii
hemostazei.

OKCEL® se utilizeaza doar uscat si nu are voie sa
fie umezit inainte de aplicare! Inlaturati cat mai mult
sange din spatiul hemoragiei inainte de a aplica he-
mostaticul local absorbabil.

Se interzice ca OKCEL® sa fie impregnat cu orice
preparat anti infectie sau alte materiale, cum este
solutia-tampon sau alte substante hemostatice. Efec-
tul hemostatic nu creste prin adaugarea trombinei.
Activitatea trombinei este inhibatd datorita pH-ului
scazut al celulozei oxidate. In general, in cazul uti-
lizarii drenajului de tip Redon, este valabil faptul ca,
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pentru asigurarea scurgerii si impiedicarea obturérii,
se interzice ca acest drenaj sa fie tras in imediata
apropiere a hemostaticului aplicat. Medicii ar trebui
sa fie constienti de faptul c&, la acest tip de produs,
au fost raportate cazuri de aparitie de acumulari de
lichide incapsulate si reactia la un corp strain. In ca-
zul monitorizarii ulterioare sau al utilizarii metodelor
imagistice de diagnosticare, acest lucru ar trebui luat
in considerare ca o posibila cauza a unor rezultate
clinice care, altfel, ar putea reprezenta un semn de
stare patologica.

Masuri de precautie:

Utilizati doar o cantitate de produs care este in-
dispensabila pentru obtinerea hemostazei si
mentinerea ferma pe loc, pana cand se atinge he-
mostaza completa.

Utilizarea in urologie necesita o atentie sporita pen-
tru a se impiedica obturarea canalului uretral, a ure-
terelor si a cateterului.

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® ca
pansament exterior, are loc inhibarea cresterii pielii
noi. In cazul in care OKCEL® este utilizat temporar
pentru ingrijirea unor réani deschise mari, ar trebui
amplasat in asa fel, incat s& nu se suprapuna peste
marginile p|e|||

Se interzice utilizarea dispozitivului OKCEL® in zo-
nele infectate.

Utilizarea dispozitivului OKCEL® nu ar trebui sa ur-
meze dupa aplicarea unor substante chimice de ca-
uterizare, pentru ca resorbtia hemostaticului poate fi
redusa in locurile cauterizate chimic.

Ca un hemostatic pasiv, OKCEL® este adecvat pen-
tru a fi utilizat la pacientii cu o coagulare neafectata.
Despre utilizarea dispozitivului medical la pacientii
cu varsta sub 12 luni nu exista date clinice.

Complicatii potentiale:

Potentialele complicatii includ, printre altele:

e Stenoza

* Paralizie, afectarea nervilor sau orbie

e Complicatii cu drenajul in urma colecistectomiilor si
operatiilor uretrale

 Senzatii de ,arsura“ si ,impungere*, stranutare

e Riscurile legate de procedurile de interventie
obisnuite

Au fost inregistrate raportari referitoare la actiunea
stenotica a celulozei oxidate, dacad a fost utilizata
pentru infasurare in chirurgia vasculara. Chiar daca
nu a fost doveditd conexiunea directd intre aparitia
stenozelor si utilizarea celulozei oxidate, este impor-
tanta precautia si evitarea infasurarii prea stranse cu
acest material.

Paralizia si afectarea nervilor au fost raportate in ca-
zul aplicarii celulozei oxidate in proximitatea intrarii
acestor nervi in os, iesirii rddacinilor maduvei spinarii
din coloana vertebrald si/sau la nervul optic si chi-
asma opticum. Este adevarat ca majoritatea acestor
raportari avea legatura cu laminectomia, insa ra-
portarile referitoare la paralizie s-au inregistrat si in
legatura cu alte procedee. Orbia a fost raportata in
legatura cu interventia chirurgicald in cazul trauma-
tismului lobului frontal stang, cand celuloza oxidata
a fost amplasatad in fosa craniand anterioara. De
asemenea, a fost raportata prelungirea drenajului in
cazul colecistectomiei si dificultati cu trecerea urinei
prin canalul uretral in urma prostatectomiei. A fost
inregistratad blocarea ureterelor in urma rezectiei
rinichiului, unde a fost necesara cateterizarea post
operatorie.

In cazul in care celuloza oxidata a fost utilizata la
epistaxis, au aparut raportari ocazionale referitoare la
senzatii de "arsuri”, "impunsaturi” si stranut. Acestea
pot fi atribuite nivelului scazut de pH

Arsurile au fost raportate in cazul aplicarii celulo-
zei oxidate in urma indepartarii polipilor nazali si in
urma hemoroidectomiei. Au fost raportate si dureri de
cap, arsuri, impunsaturi si stranutari in cazul utiliza-
rii la epistaxis si la alte operatii rinologice, precum si
intepaturi la aplicarea celulozei oxidate pe suprafata
ranii (ulcer varicos, abraziuni ale pielii si in locul de
extragere a grefei de piele).

Interactiuni:
Nu sunt cunoscute.

Supradozari / intoxicari:
Nu sunt cunoscute.

Efecte asupra cap
deservi masini:
Nu sunt cunoscute.

Utilizare in cursul sarci
Nu sunt cunoscute.

Depozitare si termen de valabilitate:
Pastrati intr-un loc uscat. Informatii referitoare la
temperatura de depozitare — vezi eticheta de pe cutie
si punga. Protejati contra radiatiei directe a soarelui.
Pastrati in ambalajul original.

Nu utilizati dupa expirarea termenului de valabilitate
mentionat pe ambalaj. Schimbarea culorii produsu-
lui in una maro si tendinta de a se destréma se pot
datora unei depozitari incorecte. Nu utilizati produsul
daca este deteriorat! Sterilizat prin radiatii gama. Nu
efectuati resterilizare!
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i pentru lichidare:

Lichidarea dispozitivului medical este asigurata prin
intermediul persoanei autorizate.

1. Ambalajele de transport si ambalajele de vanzare
fmpreuna cu documentatia de insotire (daca nu se
cere pastrarea acestora) - deseuri sortate (15 01 01
Ambalaje de hartie si carton).

2. Dispozitivul medical inclusiv ambalajul primar si
secundar, resturile de dispozitiv medical, utiliza-
te si neutilizate, care au fost manipulate in sala de
operatie - deseuri infectioase (18 01 03 Deseuri a
caror colectare si eliminare fac obiectul unor masuri
speciale privind prevenirea infectiilor).

3. Dispozitivul medical neutilizat care nu a fost in sala
de operatie (de exemplu, cu termenul de valabilitate
expirat)

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Republica Ceha

NUMAR DE CATALOG
CODUL DOZEI
MARIME PRODUS

NU RESTERILIZATI

LIMITAREA TEMPERATURII

DISTRIBUITOR

' Codul Catalogului european al deseurilor

Data revizuirii: 03/2020
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STERILIZAT PRIN RADIATIE
UTILIZATI PANA LA DATA DE
CITITI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE

a) ambalajele de transport si ambalajele de vanza-
re, impreuna cu documentatia de insotire - deseuri
sortate (15 01 01 Ambalaje de hartie si carton),

b) ambalajele primare si secundare inclusiv dispo-
zitivul medical — 18 01 04 Deseuri a caror colectare
si eliminare nu fac obiectul unor masuri speciale
privind prevenirea infectiilor (de exemplu, imbraca-
minte, mulaje de ghips, lenjerie, imbracaminte de
unica folosinta, scutece).

In cazul unor te adverse
de acest dispozitiv dical, t tre-
buie raportate catre producator si autori-
tatea competenta.

c € 1023

NU UTILIZATI IN MOD REPETAT

NU UTILIZATI, DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT
PROTEJATI CONTRA SOARELUI
PASTRATI INTR-UN LOC USCAT
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D K c E L® Amnoppoorioiun oeldwpuévn Kuttapivn

nsplvpmpg:
TO OKCEL® eival éva amooTeElpWHEVO AMTOPPOPHOIHO
TAeKTO Upaopa (OKCEL® H-T kat OKCEL®H-D) 1 éva armo-
OTEIPWHEVO ATOPPOPHOIUO HAAAKO OTPWUATOTIOINUEVO
UMK (OKCEL® F kat OKCEL® S), mou mapaockeudletal péow
NG eNeyXOpEVNG 0&€idwang Tng Kuttapivng. To xpwpa Tou
TIPOIOVTOG €ival AeUKO Ew¢ EAAPPWG KITPIVWTIO KAl UMTOPET
va komei xwpig va Eeploudioel.

H oepd mpoidvtoq OKCEL® H-T pe kavoviky mukvétnta
TIAEKTOU UQACHATOG, XPNOIHOTIOLEITAL Yia TOV €AeyXO TPI-
X0€160UG, SeUTEPELOUTAC PAEPIKIG KAl HIKPHG APTNPIAKAG
S1axuTNG atpoppayiac.

To M\eKT6 Upaopa uPnAdTepnG mukvéTnTag OKCEL® H-D
IOV TIaPEXEL UEYONUTEPO TTAXOC Kal Behtiwpévn amddo-
O, XPNOILOTOLEITAl Yia TOV EAEYXO TNG QIHOCTAONG, OF
TpIX0Ed UPNAGTEPOL GyKou Kat PAEPIKA 1} aptnplakn
apoppayia.

H un veaopévn vmdng ékdoon OKCEL® F pe efaipetika
uPnAn eveNigia, xpnotpoToleital yia Tov EAeyxo TG alpo-
0TOONG OF {Ia PEYANN TIEPIOKN, VIO EMPAVEIOKES EQAp-
HOY£G O€ onpeia alpoppayiag Je akavovioTo oxfApa i oe
TIEPIOKEG TTOU €ival SUOKONEG 0TV TipdaBaan. Mmopei va
TonoBetnOei eUkoAa GTO onpEio alpoppayiag xpnotpomnot-
wvrag AaBida. Omoladrmote moodtnta OKCEL® F pmopei
€UKOAA va SlaywpIOTED pe TETOIO TPOTIO, WOTE Ol {Veg va
GUVEXIOOLV VOl GUYKPATOUVTAL, XWPIG aveEENeYKTN ameNeu-
B¢pwon otnv meploxn G eméppaonc.

H un ugaopévn evioupévn wvadng ékdoon OKCEL® S, pe
Hewpévo BApog Kal auénpévn avtoxr, XpnolpomolEiTtal
yia Tov éAeyxo NG TPIX0EIBoUC, QAEBIKAG Kal HIKPRG ap-
Tplakic SlaxuTnG alpoppayiag Kat Pmopei va givat mo
KAT@ANAN yia evéookomikn xprion. To UAIKO Statnpei v
apxIKr Tou Sopr, akOpN Kat dTav gival KOPESHEVO PE aipia,
Kal pmopei 0koha va xelpiletal 0To onpeio aipoppayiag,
Xwpig onuadia amoovvBeonc.

Mnxaviopdg Spaone:

‘Otav eival Kopeopévo pe aipa, To OKCEL® Sloykwvetat Kat
oxnuatiet pua {ehativadn pada, kat €akohouBei va Sta-
el TV apxkr Tou dopr. To mpoidv oTn ouvéxela Bonbd
0TO OXNHATIONO BPOUPOU, HE TV APXIKN HETOUCIWON TwV
TIPWTEIVWVY TOU aipaTog, umooTtnpi{ovTag £T01 TNV TOMIKNA
QIHOOTACN Kat ToV EAeyX0 TG atpoppayiag. Otav xpnotpo-
TIoIE(Tal 0WOTA OE ENGIOTEG OO6TNTEG, To OKCEL® amop-
po@aTal, Xwpi¢ oUCIACTIKA Kapia avTipaon loTwY, avalo-

ya pe Tov Babpd KopeGHOU UE TO aipia KAl TO GTPWHA LOTOU.
EKTOC amd v Tomikn aiudotaon, ot BaKTPIOoTATIKES Kal
BaxTnplokTovec I16TNTEG Tou OKCEL®, eivat éva dMo Beti-
KO amotéAeopia To omoio éxel amodelyOei in vitro. To xaunho
pH avaoTéMel T avamtuén Kat Tov TOMATACIAoHO Twy
BETIKMV Kal TWV apvNTIKWY HIKPOOPYAVIOUWY KaTd gram,
ouunepAapfavopévwy Twv agpdPlwv Kal avagpofiwv
Baxtnpiwv. Mapdha autd, To OKCEL® Sev mpoopiletal va
£{val UTTOKATACTATO, YA CUCTNHATIKA XOPNyoUHEVOUG Bepa-
TIEVTIKOUG ] TPOQUAAKTIKOUG QVTIUIKPORIAKOUG TAPAYOVTEC,
yia Tov €NeYXO 1} TNV TPOANYN HETEYXEPNTIKWV AOIUWEEWV.

Evéziaic:

To OKCEL® xpnotpomolgital cUPMANPWHATIKE, Katd TN
SIAPKELD XEIPOUPYIKWY Kal ENaxIoTa emepPatikwy emeufd-
GEWV, YIa TOV EAEYXO TNG AUPOOTACNG TNG TPIXOEISOUC, PAE-
Bk kat Seutepevioucag atpoppayiag aptnpidiwy, 4tav ot
oupBaTIKEG apooTaTikég puéBodol, Omwg n amohivwon, dev
&ival amoTeNeopaTIKEC 1y pakTikéC, To OKCEL® pmopei va
Komei og péyebog yia xprion (Ot HOVo) OTIC EVEOOKOTIKEG
eMmePPACELS.

AaBéopeg pop@ic:

To OKCEL® H-T (m\ektd U®ACMA KAVOVIKAG TTUKVOTNTAC)
SlatiBetar amootelpwpévo o Simiy cuckevacia.

To OKCEL® H-D (mh\ekt6 Ugpaopa uhnAig mukvéTnTac) Sia-
TiBeTal amooTEIPWHEVO O SIMAK CUOKEUATIAL.

To OKCEL® F (¢ék80on ww8oug kavovikig mukvotnTac) Sia-
TiBeTal aMOOTEIPWHEVO O SIMAK CUOKEUAGTIA.

To OKCEL® S (¢kdoon we evioguon wwv pelwpévou Ba-
pouc) SiatiBetal amooTelpwpEvo o€ SIMAR cuokevacia.

H amotinwon Twv 0dnyiwv xpriong mepiéxel évav mivaka,
HE TIC S100TACEIG KATAOKEUNG Kall TIG SIAHOPPWCELS TG OU-
oKevaciac MHANong, yia kabepia amo Ti¢ popeég OKCEL®
He Ta €§7G: 0TAAN A - pHop@N 1ATPIKAG CUOKEUNG, OTHAN B —
apBpog katahdyou, 0TAAN I - SlaoTdoelg, oTiAn A - api-
UOG HovAdwy, aptBudg Tepayiwv oTn povada, Kat yia Kabe
HOVASa GUYKEKPIUEVOG apIBUOG TEpayiwV (pcs).

O8nyiec xprionc:

ENéy€te TV akepatdtnTa TG OUOKELATIAg TPV XPNGIHo-
noljoete To OKCEL®, AlotnprioTe Tn oTelpdTTa TOU TIPO-
6vtoc, 6tav agaipeite To OKCEL® amé T ouokevacia kat
10 XelpiCeote. H e§wtepikn Brikn mpémel va avoiel pauw-
VTAG TNV, YIaA Va KATOEL N E0WTEPIKN OrKN O€ AmooTEIPWE-
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vo Sioko 1y metogta. H ecwtepikry Brikn mpémet va avoiget
TPaBwvTag T, améd PENOG TNG XEIPOUPYIKNG opadag mou
QOpdEl YavTia, o€ anooTelpwHéVO TEPIBANAov. To TTpoidv
HMOpEL 0T CUVEKELD va a@alpeBei xpnotpomolwvtag Aa-
Bida. H amaitobuevn moodtnta OKCEL®, mpooappoopévn
onw¢ amarteitat pe 1o Yaid, Tomobeteital oTo onueio ar-
Hoppayiag i Statnpeital 6Tabepd oTov 10T, £w GTOL OTA-
HatAoel N aigoppayia. AUTAC O AIOOTATIKOG TapAyovTag
&ival 0KOAOG OTO XEIPIONO, EMopévw N B¢on Tou OKCEL®
umopei va alGéel eav eival anapaitnto. Omolodrmote
QVOIXTO axPnOoIKOTIONTO TPOIOV TIPEMEL VA AmoppITTe-
Tat Mpv amd 1o XEIPOUPYIKO KAEIOIHO, APAIPEDTE TUXOV
umepPBoNKr TOCOTNTA, Yia va SIEVKONOVETE TN Blooyikr
Siahuon kat va ehayiotonolrjoete mbaviy avtidpaon oto
&évo owpa.

Avrevdeiag:

To OKCEL® 8ev mipémel va xpnolpomoleital yia epgUiTteuon
0€ ENATTWHATIKA 00Td, OTIWG KaTtdypata, Adyw ¢ mbavo-
NTag mapePPOArG 0TO OXNUATIOHO KAAWY Kat TG Bewpn-
TIKAG MBavoTnTag avdmtuéng KUGTNG.

To OKCEL® &ev mpémel va xpnoiponoleitat e GuvSuacHod
HE KOAEG 10TOU pE Bdon UEBaKPUNIKO E0TEPQ, yia TIapa-
Setypa oe opBomedikr Xelpoupyikn eméppacn, emedn n
TIAPOUGIA TOUG UMTOPEL Va HEIWOEL TV TIPOCPUCT TOU GUV-
SeTikoU mapdayovta 0Ta 00Td.

To OKCEL® Sev mpémel va xpnolpomolgital yia ep@UTteucn
YUpW armé To OMTIKO VEUPO Kal TO OTTIKG Xiaopa, kat Sev
TIPETIEL VOl TTAPAWEVEL OE EMAPN PE AANEG VEUPIKEG 080UG,
6mou n auénuévn Tieon, Tou MPOKAAE(Tal amoé To MPRAEIHO
TOU AMOPPOYPICILOU QHOOTATIKOU UNIKOU, UMOPE( va emn-
PEACEL TN AeTOUPYia TNG VEUPIKIG 080U,

To OKCEL® &ev mpérel va xpnolpomoleital yia Tov é\eyxo
NG Alpoppayiag amod peyda alpopopa ayyeia.

To OKCEL® 8ev mpénet va xpnotpomolettal wg mpoAnyn yia
TNV AmoQuYr CUUPUOEWV.

To OKCEL® Sev mpémel va Xpnolpomoleital O un aipop-
PaYIKEC OpWOEIG EMPAVEIEG Slappor¢, EMEN Ta CwHa-
TIKG Lypd eKTOC amd To MAPEG aipa, 6nwe o opdc, dev
avTidpolV HE TO TIPOIOV Yial va TTapdyouv IKAVOTOINTIK
alpooTatiky Spdon.

To OKCEL® 8ev avTiKaBIoTd TIPOCEKTIKEC XEIPOUPYIKES
eMEPPATEIS, OTIWE PAUMATA KAl ATTOMVWOELG.

O €yKAEIOPOG TOU QIHOOTATIKOU GE HOAUCHEVO [N OTPayYIl-
O£V TPAUA, HITOPE( VO 08NYAOEL O EMITAOKES Kal Ot €V
AOYw KATAOTACEIG TTPEMEL va amo@evyovTal.

To OKCEL® Sev mpémel va XpnOIMOTOIE(Tal MDD OTO KU-
KAOQOPIKG OUOTNHA TOU aipatog. Ta KukAo@opouvta
Bpavopata Tou AIHOoTATIKOY, UIMOpEl va odnyroouv oe
UEPIKNA 1 AP anmd@pagn Tou ayyelakoL GUGTAKATOC.
‘OTav XPNOILOTIOIEITAL OE AYYEIOXEPOUPYIKN, XPElaleTal
emm\éov TPoooKN, yla va amogeuxBei n Sieicduon tou
QIHOCTATIKOU OTO AYYEIAKS CUOTNHA. Z& SIAQOPETIKA TTE-
pimwon, Ta xaAapd Bpadopata Tou mPoIdVTog UMopEi va

42

08nyHooLV O PEPIKA 1 TARPN amo@Pagn Tou KUKAOYOpI-
KoU GUOTAHATOG.

To OKCEL® bev €xel oxedlaotel, dev mapéxetal kat Sev
npoopiletal yia omoladnmote AAn xprion €kTog amod doa
avagépovtat. Eivat euBuvn tou 1atpol va kabopioel eav
omoladrmote owpatikr PAAPN Tou acBevoug Ba pmopov-
O€ va avTevSEikvuTal 0TN XPrion auTou Tou TPOIOVTOG.

Mposidomojosig:

To OKCEL® pmopei va xpnatpomoinBei pévo amd ekmaideu-
Hévoug emayyehpaTie.

To OKCEL® mpoopiletat pévo yia pia xprion. Mnv to na-
VAXPNOIUOTIOIEITE KAl PNV TO ENAVANOOTEIPWVETE! Amop-
plYPTE OMOIOSHTTOTE AVOIXTO aXPNOIHOMOINTO LNIKG. Mnv
TO XPNOIUOTIOIEITE €AV TO TIPOIOV gival Kitpvo/Kage. To
KAPE XPWHA TOU QIHOOTATIKOU Kal n) Taon puppatiopoy,
umopei va umodnAwvouv {Nuid GTo TPOIGY, TOU TTPOKAE-
Tat amé AaBog ouverKeg amobrkevong.

Mnv XpnGIHOTOIE(TE TO TIPOIOVY, £AV KATIOIO AMd Ta OTPW-
parta e SImAG cuoKevaciag fj To TEPIEXOMEVO TG Eival
KATEOTPAUUEVO 1 PaiveTal va EXEL UTTOOTEL {NpId.

Mpémel va amo@evyeTal n GUPTIEON Kal N OTEVH CGUOKEL-
aoia pE TOTKG amoppo@rOIUa AIHOCTATIKA, EISIKA EVTOC
TOU OCTIKOU TUAUATOG TOU KEVTPIKOU VEUPIKOU GUCTHUA-
TOG 1 €VTOG AAAWV GKApTTTWV KONOTATWY, 6TToU N auénpé-
vn TiED, TTOU TTPOKAAETAL AMd TOV SIEVPUPEVO OYKO TwV
QAMOPPOPHOIUWY AIUOCTATIKWY UNKWY, HTTOPE( va eMMped-
O€1 TN AEITOUPYia TOU VEUPIKOU I0TOU KAl MTTOPET AKON Kall
Va TPOKAAEDEL T VEKPWON TOU.

Edv xpnotpomoleital wg mePITUAIYLA OE QYYEIOXEIPOUPYIKT],
HNnV To o@iyyeTe MO Suvatd.

‘Otav to OKCEL® xpnoipomoleital yia T eniteuén aipd-
oTaoNG €VTOE, YUPW 1 KOVTA OTa TPRUATA OTA 00Td, OF
TIEPIOXEG TTOU TEpLopilovTal amd 0oTd, 1 KOVTd 0TO OTTI-
KO VEUPO Kal TO OTITIKO Xiaoua, TO QIOOTATIKG TIPEMEL Va
APAIPETaL TIAVTA META TNV EMITELEN TNG AMOOTAONG, Z€ i
APOPETIK TEPITTTWON TO UNKO Ba Sloykwbei, Ba aoknoel
avemBuuntn mieon Kat Ba GUUMECEL TOV 10TO.

Ave€aptnta amé Tov TUTo TNG XEIPOUPYIKNG EMEPBATNG, O
YIOTPO{ TIPETEL VA EEETACOLV TIPOCEKTIKA EQV Eival OKOTIHO
va a@alpeBei 0 alpooTaTIKOE TapdyovTag, HOAIG mTevyBei
n apdotaon.

To OKCEL® mipénet va egappoletal oteyvd kai Sev mpémet
va vypaivetal v amé v epappoyr)! dpovtioTe va agat-
péoeTe 600 TO SuvaTdV TEPICOOTEPO aipa amd To Onueio
apoppayiag, mpoToU EPAPUOCETE Evav TOTIKO AmoppoPH-
GIJO AIHOCTATIKO.

To OKCEL® Sev mpémel va eUmoTIOTE( HE avTi-HOAUOHATI-
KEC OUOIEG 1) ME ANAA UNIKG, OTTwG puBMIoTIKA SlaAupata
1 AN\eG apooTaTikéG ouoieg. H aipootatikr Spdon dev
gvIoXVETaL pe TNV poaBrkn Bpoufivne. H Spactikétnta
NG BpopRivng KataoTéENeTal amd 1o xapnAo pH ofukut-
Tapivng. Katd kavova, 6tav XpnolomolEiTal amooTpdyyl-
on Redon, dev mpémel va TomoBeTeital kovtd oTov eQap-
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HO(OHEVO QUMOOTATN, TIPOKEIPEVOU VA SIAOPANOTE! N
a0@ANC amooTPAyyIon Kal va ano@evuyBei n anogpagn.
Ot yiatpoi Ba mpémel va yvwpilouv 6Tt €xouv avapepBel
TIEQUTTWOEI OXNUATIOHOU CUCCWPEVHEVWY UYPWV Kalt
avtidpdoewv o€ EvVo owua Og AUTOV ToV TUTTO TTIPOIGVTOG.
AuTo Tipémel va An@Bei umdyn katd ™ Sidpkela mepar-
Tépw mapakoouBnong fi S1ayVwoTIKAG amekovIonG, we
mBavr| artia oplopévwy KAIVIKWY EupnpATwy, Ta omoia Ba
Hmopoucav SlagopeTikd va umodnAwvouy pia madohoyt-
K Katdotaon.

MpoguAageic:

Xpnotpomorote 600 To duvatdv TEPIOOOTEPO amd TO
TIPOIOV yla va EMTUXETE AIPOOTAON Kal yla va To Kpath-
o€te 0Tabepd 0Tn B€0N TOu, €W OTOL EMTEVXDET HOVILN
aipoeoTaon.

‘OTav XPnOIUOTIOIEITAl GE OUPONOYIKA TTEPIOTATIKE, TIPEMEL
va Sivetat 1dlaitepn mpooox yia va amogeuxOei n amo-
@pagn tng ouprdpag, Twv oupnTHPWY 1} Tou Kabetrpa.

To OKCEL® &ev mpémel va xpnotpomoleital wg emideopog
emeaveiag, kabwg epmodiel v avamtuén véou d€ppatog.
Edv to OKCEL® ypnotpomoleital mpoowpiva yia tn Oe-
pameia TG apoppayiag oe peyaeg avoxtég minyéc, Ba
TIPETEL VAl TOMOBETEITAL £T0L WOTE VA PNV EMKAAOTTTOVTAL
Ta aKpa Tou SéPaTog.

To OKCEL® 8ev mpémel va xpnoluomoleital 0e LOAUGHEVES
TIEPIOXEG.

H xprion Tou OKCEL® Sev mpémel va mponyeital TG epap-
HOYNG KAUOTIKWV XNHIKWY, 0w VITPIKO Gpyupo fi GAa
mapopola TPOIOVTa, KaBwe n amoppoéenon Tou aigo-
OTATIKOU UTMOPED VA HEWWOE! 08 XNUIKWG KAUTNPIAOHEVEG
TIEPIOXEG.

Q¢ mabnTké apooTatikd, To OKCEL® givat katéAn)o yia
xprion o€ aceveic pe aBikto ovoTnpa mMENG. Aev umdp-
XOUV KAVIKG SeSopéval OXETIKA HE TN XPION TG CUOKEUNG
o€ aoBeveig NNkiag KATw Twv 12 pnvwv

MOavég emmhokéc:

OrmBavég emmokEC TEPINAPBAVOUY EVOEIKTIKA:

® STévwon

* MapdaAuon, veupikr BAAPN fi/kat TOpAwon

® Emm\oKEG amooTpdyylong HETd amd XOMNOKUOTEKTOMN
Ka emepPAcel oupriBpag

® AjoBnpa “kagipatog” Kat “ToIHITHAToc; PTépviopa

* Kivduvol mou ouviBw¢ cuvdéovTal e EMEPPATIKN XEl-
poupYIKN

Ympéav ava@opég yla OTEvwon, OTav EQAPUOCTNKE
o€eldwpévn KuTtapivn w¢ KAAUPPa Katd T SidpKela ay-
YEIAKAG XEPOUPYIKAG. Mapolo mou Sev éxel amodeiyBei,
0TI | 0Tévwon OxeTi(eTal Apeca He T Xprion o&eldwpé-
VNG KUTTapivNG, Eival onpavTiko va €i0Te TPOOEKTIKOI Kalt
Va OMOQEVYETE TNV EQPAPHOYH TOU UNIKOU UE TTiEON WG
KGAuppa.

‘Exouv avapepBei mapahuon kat BAGRN Twv vevpwy, otav
XpnotpomoBnke o&eidwuévn kuttapivn yopw amo, evidg,
1 KOVTG OTal TPAMATA OTA 00TA, OE TIEPIOXEG OOTIKOU TTE-
PIOPIOHOU, TO VWTIAIO MUEAG Kal/j TO OMTIKG VEUPO Kal
TO OMTIKO Xiaoua. Av Kal Ol TIEPICOOTEPEG MO AUTEG TIG
QAVaPOPEC €xouv Oxéan HE TN AapvekTopr, €xouv An@Bei
£MIONG AVAPOPEC TAPANUGNG OE OXEON e ANNEC emeuPd-
o€l Exel avapepOel TOPAwOT O OX£0N WE TN XEIPOUPYIKK
embI16pOwoN VOC OXIOUEVOU APIOTEPOU METWTTIAIOU Ao-
Bou, dtav TomoBethBnKe ofeldwpévn KUTTAPIVN OTO TPO-
a6lo kpaviakd Bobpio. Exel avagpepBei mbavr mapdtacn
NG AmooTPAYYIoNG OTn XOAOKUOTEKTOMN Kat Suokohia
oTnv oUPNON HECW TNG oUPHBPAC UETA amd TPOOTATE-
Ktopn. Exel avagepBei amokAelopévog ovpnTipag Hetd
TNV EKTOWN VEQEOU, O OTOIOC AMAITOUCE HETEYXEIPNTIKO
KaBeTNPIAoHO.

MePIOTAOIOKEG aVaPOPEG AOOUATOC «KAYIHATOG Kal
«TOIUMPATOCY Kal QTEPVIOHATOE, OTav Xpnatpomolion-
Ke o&edwpévn Kuttapivn we mMijpwon oty emiotagn,
TIOTEVETAL 0TI 0PENOvVTal 6TO XaunAd pH Tou mPoiovTog.
Exel avagpepBei aiobnua Kagipatog, 6tav epapudoTnKe
oeIbWHEVN KUTTOPIVN HETA TNV OMOHAKPUVON PIVIKOU
ToAUTToda Kal PeTd and aipoppoidektopr). Exouv emiong
avapePBEi TTOVOKEPANOG, KAPIHO, TOTUTNHA KAl PTEPVITHA
o€ emoTadn kat GAEG pIvoloyikég emepBAoelc, kabwg Kat
TOOUEINO, OTTOU EQAPHPOOTNKE OEEIdWHEVN KuTTapivn OE
EMPAVEIAKA TPAUATA (ENKN KIPOWY, SEPUATIKES EKGOPEC
Kal TEPLOXEC APNG opydavwy).

ANnAemébpaoeig:
Agv gival yVwoTEC.

YnepSoooloyia/pédn:

Agv gival yVwOoTEC.

Emépa omv 6TnTa 051)ynong Kai Xeipiopoy
HNXavnparwv:
Agv gival yVwOTEC.

A

XpRon Katd v eyKup 1 KAty Xia:

Agv gival YVWOTEC,

Amofrikevon kai Siapketa {wig:

Alatnpriote 1o oteyvo. MNa T Beppokpacia amobrikevong,
avaTPéETe 0TV ETIKETA 0TO KOUTi Kall TIG Brjkec. MpooTa-
TEPTE TO amd To Apeco NMakd ewe. uAagte To otV
apyIKr} cuokevaoia.

Mnv To Xpnotpomoleite mépa amod v npepopnvia AEng
TIOU QVAQEPETAL OTNV ETIKETA. TO KAQE XPWHA OTO TIPOIOV
Kat n téon Bpuppatiopou givat evdei€eic AaBoug amo-
Brjkeuong. Mnv XPNOIHOTIOLEITE TO TPOTOV OE TEPITTTWON
Cnpiac!

AmooTelpwOnKe pe aktivoBolia yappa. Mnv to anooTet-
pwveTe Eavd.
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Np GHEVOC TPOTIOG Am6pPIPN

H andppudn TG LATPIKC CUOKEUNG TTPEMEL va yiveTal and
££oualodotnuévo dtopo.

1. Zuokevaoia HETAQOPAC Kal OUOKEVAsia MWANoONG,
OUUTTEPINAHBAVOUEVIWY TWV OUVOSEUTIKWY EYYPAPWY
(eav dev amarteitar) - va StaxwpiCovtat amé ta andBAnta
(1501 01'cuoKevaaoia xapTiou Kat XapToviou).

2. latpikr) ouokeur) ocupmepAapBavopévng TG KUpLag
Kal TG SEUTEPEVOVCAC CUOKEVAOIOG, UTTONEIMHOTA HETA-
XEIPIOUEVWY KAl OXENOIHOTONTWY 1OTPIKWY CUCKEUWY,
TIOU XPNOIUOTIOBNKAYV OTO XEIPOUPYEIO - HOAUOHATIKG
anoBAnTa (18 01 03 anmdPAnta Twv omoiwv n GuAoyr Kat
S1aBeon umOKeITal O EIGIKEC AMAITATELS Yia TV TIPOANYN
™G pohuvong).

0]

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Tschechische Republik

APIOMOS. KATAAOTOY
KQAIKOE MAPTIAAS

AIAXTAXEIX MTPOIONTOX

XPHXH EQX

AIATHPHXTETO XTEFNO
AIANOMEAYX

" Eupwmaikdc kwdikog katahdyou amoPAitwv (EWC)

Huepounvia avabedpnong: 03/2020
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MHNTO AMOXTEIPONETE ZANA
MHN TO XPHXIMOMMOIEITE ZANA

3. Mn Xpnotpomoinpévn 10TpIKY CUOKEUR, TTou Sev éxel
XpPnotporolnBei o€ XelPoupyeio (.. HETE TNV NpEPOUNVia
Méno)
a) ZuoKevaoia HETaPoOPAC kal CUOKELaaia TWANONG, Gu-
HUMEPINAUBAVOUEVWY TWV GUVOSEUTIKWV EYYPAPWY — va
SlaywpiCovrtal amdé ta andfAnta (15 01 01 cuokevacia
XaptioU kat xaptovio),
b) Kupia kat Seutepelovca GUOKEVAOTID, CUPITEPINAL-
Bavopévng laTpIkrg CUCKELNG — 18 01 04 amdPAnta Twv
omoiwv n cuNoy Kat n andppun Sev umdKewTal o€
€161KEC amaUITAOEIS yia TV TPOANYN HOALVONG.

Ka0e goBapo mepioTatiko mov oxetileral pe avtijv

v laTpikn ), mpémetva pETAL GTOV
KATAOKEVACTI) KAl 6TV avTioTolyn appuédia apyxn.

C E 1023

ANOXTEIPOOHKE ME TH XPHXH AKTINOBOAIAX

YYMBOYAEYTEITE TIX OAHTIEX XPHIHX

MEPIOPIZMOX. OEPMOKPAZIAY (AMAITHZEIX AIOOHKEYZHY)

MHN TO XPHZIMOMOIEITE EAN TO MAKETO EINAI KATEXTPAMMENO
OYAAZTE TO MAKPIA AMO TO HAIAKO ©QX

18640_1_0_G_2
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rebatefna oxidovana celuléza

Opis:

OKCEL® je sterilna vstrebatelna pletenina (OKCEL®
H-T a OKCEL® H-D) alebo sterilny vstrebatey
mékky vrstveny materidl (OKCEL® F a OKCEL® S)
pripravovany riadenou oxidaciou celuldzy. Vyrobok
ma bielu az jemne Zltkastu farbu a pri strihani sa
nestrapka.

Produktovy rad OKCEL® H-T so $tandardnou husto-
tou pleteniny sa pouziva na kontrolu kapilarneho,
malého vendzneho a malého arteriolarneho diftiz-
neho krvacania.

Produkt s vy$Sou hustotou pleteniny OKCEL® H-D
s vac¢Sou hrubkou a lepSou ucinnostou sluzi na kon-
trolu hemostazy pri silnejSom kapilarnom a zilovom
krvacani ¢i krvacani z arteriol.

Vlaknita verzia OKCEL® F s extrémne vysokou
ohybnostou sa pouziva na kontrolu hemostazy na
velkych plochéch, na povrchovu aplikéciu na ne-
pravidelne tvarované miesta alebo v miestach s taz-
kym pristupom. Pomocou pinzety méze byt fahko
umiestnena na krvacajice miesto. Akakolvek &ast
tejto formy méze byt fahko oddelena, pricom vlakna
aj nadalej drzia pohromade bez toho, aby sa nekon-
trolovane uvolfiovali do operacného pofa.

Netkana spevnena vlaknita verzia OKCEL® S so
znizenou hmotnostou a zvy$enou pevnostou sa
pouziva na kontrolu kapilarneho, Zilového a malé-
ho arteriolarneho diftizneho krvacania a méze byt
vhodnejsia na endoskopické pouzitie. Material si po
nasyteni krvou stale zachovava pévodnu Struktiru
amoze sa nim fahko manipulovat v oblasti krvacaju-
ceho miesta bez znamok rozpadania.

Mechanizmus uéinku:

Po nasiaknuti krvou OKCEL® napuci do résolovitej
hmoty, ktora si vSak stale udrzuje pévodnu Struk-
tdru. Tato zdravotnicka pomoécka pomaha tvorbe
krvnej zrazeniny pociatoénou denaturaciou krvnych
proteinov. To vedie k lokalnej hemostéaze a kontrole
krvacania. Pokial je OKCEL® pouzity spravne v mi-
nimalnom mnozstve, vstrebava sa prakticky bez
tkanivovej reakcie, v zavislosti od stupiia nasytenia
krvou a typu tkaniva.

Pridavnym pozitivnym uc¢inkom k topickej hemo-
stdze sU bakteriostatické a baktericidne vlastnosti
pomdcky OKCEL®, ktoré boli preukdzané in vitro.
Nizke pH inhibuje rast a mnoZzenie grampozitivnych
aj gramnegativnych mikroorganizmov, aerébnych
a anaerdbnych baktérii. OKCEL® véak nie je urCe-
ny ako nahrada za terapeuticku alebo profylaktick(
antimikrobialnu intervenciu farmakami na kontrolu
alebo prevenciu pooperacnych infekcii.

Indikdcie:

OKCEL® sa pouziva ako podpora pocas chirurgic-
kych a minimalne invazivnych postupov na kon-
trolu kapilarneho, Zilového a malého arteriolarneho
difizneho krvacania, kde konvenéné hemostatické
metddy, ako je napr. ligacia, nie st Gcinné alebo
praktické. OKCEL® méZe byt na pouZitie pri endo-
skopickych vykonoch (a nielen pri nich) strihany na
mieru.

Dostupné formy:

OKCEL® H-T ($tandardna hustota Upletu) sa dodava
sterilny v dvojitom obale.

OKCEL® H-D (vysoka hustota Upletu) sa dodava ste-
rilny v dvojitom obale.

OKCEL® F (vlaknita verzia so Standardnou hustotou)
sa dodava sterilny v dvojitom obale.

OKCEL® S (vlaknita spevnena verzia so znizenou
hmotnostou) sa dodava sterilny v dvojitom obale.

V tabulke na tirdzi Navodu na pouzitie st uvedené
vyrabané rozmery a konfiguracie predajného balenia
jednotlivych foriem OKCEL® takto: stipec A - forma
zdravotnickej pomécky, stipec B - katalégové &islo,
stipec C - rozmery, stipec D - podet jednotiek (units)
a pocet kusov v jednotke, popr. pocet kusov (pcs).

Navod na pouzitie:

Pred pouzitim zdravotnickej pomécky OKCEL®
skontrolujte neporusenost obalu. Pri vyberani z oba-
lu a pri manipulécii s flou nesmie byt porusena ste-
rilita. Po otvoreni vrecU$ka vonkajsieho obalu sa
vnutorné vrecusko polozi na sterilnt misku alebo ste-
riiné rasko. Vnutorny obal odstrani ¢len operacného
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timu v rukaviciach pri sterilnych podmienkach. Po-
mocka moéze byt vybratd pinzetou. PoZzadované
mnozstvo pomdcky je upravené podfa potreby za-
strihnutim noZnicami. PriloZzenim hemostatickej po-
mocky na mierne krvacajuce miesto alebo tlakom
pevne proti tkanivu sa krvacanie zastavi. S tymto
hemostatikom mozno fahko manipulovat, a preto
v pripade nutnosti mozno polohu pomaécky upravit.
Nepouzité otvorené balenie produktu musi byt zlik-
vidované. Pred chirurgickym uzavretim odstrarite
prebytocné mnozstvo, aby bola ufah¢ena biologicka
rozlozitefnost a minimalizovana mozna reakcia na
cudzorodé teleso.

Kontraindikacie:

OKCEL® nesmie byt pouzivany na implantaciu do
kostnych defektov, ako st zlomeniny, kvéli mozné-
mu naruseniu tvorby kalusu a teoretickej moznosti
vzniku cysty.

OKCEL® sa nesmie pouzivat s tkanivovymi lepidlami
na baze metylmetakrylatu, napr. v kostnej chirurgii,
pretoze jeho pritomnost méze znizit adhéziu lepidla
ku kosti.

OKCEL® sa nesmie pouzivat na implantaciu v okoli
zrakového nervu a chiasma opticum. Takisto nesmie
zostat v kontakte s ostatnymi nervovymi drahami,
kde zvyseny tlak vyvolany zva¢Senym objemom
vstrebatelného hemostatika méze ovplyvnit funkciu
nervovej drahy.

OKCEL® sa nesmie pouzit na zastavu krvacania
z velkych ciev.

OKCEL® sa nesmie pouzit ako prevencia zrastov.
OKCEL® sa nesmie pouzit na nekrvacajlce seréz-
ne presiaknuté plochy, pretoze iné telové tekutiny
nez pina krv, ako je sérum, nereaguju s poméckou
s uspokojivym hemostatickym ucinkom.

OKCEL® nenahradza starostlivé chirurgické oSetre-
nie, ako su stehy a ligatdry.

Uzavretie hemostatickej pomdcky v kontaminovanej
nedrénovanej rane méze viest ku komplikaciam a je
potrebné sa tejto situdcii vyvarovat.

OKCEL® nesmie byt pouzity vnutri krvného systému.
Cirkulujuce fragmenty hemostatika by mohli viest
k Ciastocnému alebo Uplnému upchatiu cievneho
systému.

Ak sa pouziva v cievnej chirurgii, musi sa obzvlast
désledne dbat na to, aby sa zabranilo vniknutiu
hemostatika do cievneho systému. V opac¢nom
pripade moézu uvolnené fragmenty pomdcky viest
k ¢iastocnému alebo Uplnému upchatiu obehového
systému.

46

OKCEL® nie je navrhnuty, dodavany a uréeny na iné
pouzitie, nez je uvedené. Je povinnostou lekara ur-
¢it, ¢i by niektoré telesné poskodenie pacienta ne-
mohlo kontraindikovat pouZitie tejto pomacky.

Varovanie:

OKCEL® méze pouzivat len vyskoleny odbornik.
OKCEL® je urCeny iba na jednorazové pouzitie.
Nepouzivajte opakovane. Opétovne nesterilizujte!
Vsetok otvoreny nepouzity materidl zlikvidujte. Ne-
pouzivajte produkt, ak ma Zltohnedé zafarbenie.
Zhnednutie pomdcky a tendencia rozpadat sa mozu
byt znamkou poskodenia pomdcky nespravnymi
skladovacimi podmienkami.

Nepouzivajte OKCEL® v pripade, Ze dvojity obal
alebo obsah je akymkolvek spésobom poskodeny
alebo sa javi ako poskodeny.

Je nutné vyvarovat sa tamponady alebo pevného
ovinutia tymto hemostatikom, najma v ramci koste-
ného kompartmentu centralneho nervového systé-
mu alebo v rdmci inych pevnych dutin, kde zvySeny
tlak vyvolany zvacsenym objemom vstrebatelného
hemostatického materialu méze ovplyvnit funkciu
nervového tkaniva, a dokonca méze byt pri¢inou
jeho odumretia.

Pokial je OKCEL® pouzity na ovinutie v cievnej chi-
rurgii, tak neaplikujte prilis tesne.

Pokial je OKCEL® pouzity na dosiahnutie hemo-
stazy vnutri, v okoli alebo v blizkosti kostnych fora-
min, v oblastiach uzavretych kostou/kostami alebo
v okoli zrakového nervu a chiasma opticum, vzdy
musi byt po dosiahnuti hemostazy pomécka odstra-
nena, inak bude material napuéiavat, vyvijat nezia-
duci tlak a utlaéat tkanivo.

Bez ohfadu na typ chirurgického postupu musia
lekari starostlivo zvazit, ¢i je vhodné hemostaticku
pomécku po dosiahnuti hemostazy odstranit.
OKCEL® sa pouziva iba suchy a nesmie sa pred apli-
kaciou navlh¢it! Odstrarte ¢o najviac krvi z priestoru
krvacania, nez pouzijete lokdlne resorbovatelné he-
mostatikum.

OKCEL® nesmie byt impregnovany ziadnym proti-
infekénym pripravkom &i dalsimi materialmi, ako je
pufrovaci roztok alebo iné hemostatické latky. He-
mostaticky U€inok nie je zvySeny pridanim trombinu.
Trombinova aktivita je potlacend nizkym pH oxido-
vanej celulézy. VSeobecne pri pouziti Redonovej
drenaze plati, Ze pre zaistenie odtoku a zabranenie
upchavania nesmie byt vedena v tesnej blizkosti
aplikovaného hemostatika. Lekari by si mali byt ve-
domi toho, Ze pri tomto type produktu boli hlasené
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pripady vzniku opuzdrenych kolekcii tekutin a reak-
cie na cudzie teleso. Poc¢as dalSieho sledovania ¢i
pouzitia diagnostickych zobrazovacich metdd by
toto malo byt brané do uvahy ako mozna pri¢ina
niektorych klinickych nalezov, ktoré by inak mohli
byt znamkou patologického stavu.

P P
Pouzivajte iba také mnozstvo pomocky, ktoré je
nevyhnutné na UpIné dosiahnutie hemostazy a udr-
Zanie pevne na mieste, kym nie je dosiahnuta trvala
hemostaza.
Pouzitie v uroldgii si vyZaduje zvysenu pozornost,
aby sa zabranilo upchatiu mocovej trubice, moc¢o-
vodov ¢i katétra.
OKCEL® sa nesmie pouzivat ako povrchovy obvéz,
dochadza k inhibicii rastu novej koze. Pokial sa OK-
CEL® pouzije docasne na oSetrenie vefkych otvore-
nych ran, mal by byt umiestneny tak, aby nedoslo
k prekrytiu okrajov koze.
OKCEL® sa nesmie pouzivat v infikovanych oblas-
tiach.
Pouzitie pomécky OKCEL® by nemalo nasledovat
po aplikécii leptavych chemikalii, ako je dusi¢nan
strieborny, alebo inych podobnych latok, pretoze
resorpcia hemostatika méze byt znizena v chemicky
kauterizovanych miestach.
Ako pasivne hemostatikum je OKCEL® vhodny na
pouzitie u pacientov s neporuSenou koagulaciou.
O pouzivani zdravotnickej pomécky u pacientov
mladsich ako 12 mesiacov nie su klinické data.

Potencidlne komplikacie:

Potencialne komplikéacie zahfiaju, ale nie st obme-

dzené len na:

* stendzu,

¢ ochrnutie, poskodenie nervov alebo slepotu,

e komplikécie s drendZzou po cholecystektémiach
a uretralnych operaciach,

* pocity ,palenia“ a ,bodania“, kychanie,

e rizikd spojené s beznymi intervenénymi po-
stupmi.

Vyskytli sa hlasenia o stenotickom posobeni oxido-
vanej celulézy, ak bola pouZita na obalenie v cievnej
chirurgii. Aj ked nebola preukazana priama suvislost
medzi vyskytom stenéz a pouzitim oxidovanej ce-
luldzy, je délezita opatrnost a vyvarovanie sa prili§
tesného ovinutia tymto materialom.

Ochrnutie a poskodenie nervov bolo hlasené pri apli-
kacii oxidovanej celuldzy v okoli vstupu tychto nervov

do kosti, vystupov miechovych korefiov z chrbtice
a/alebo pri ocnom nerve a chiasma opticum. Vac-
Sina z tychto hlaseni sice suvisela s laminektémiou,
hlasenia o ochrnuti v8ak boli takisto prijaté v stvis-
losti s inymi postupmi. Slepota bola hlasena v stvis-
losti s chirurgickou intervenciou pri traume favého
Celného laloka, ked bola oxidovana celul6za umiest-
nend v prednej jame lebecnej. Dalej bola hlasena
mozna prolongécia drendZe pri cholecystektomii
a tazkosti s priechodom mo¢u mocovou trubicou
po prostatektomii. Bola zaznamenana blokada mo-
¢ovodu po resekcii oblicky, kde bola nutna poope-
raéna katetrizacia.

Ked' bola oxidovana celuléza pouzita pri epistaxii,
objavili sa ob&asné hlasenia o pocitoch ,pélenia“,
,bodania“ a kychania. Mozno to pristdit nizkemu
pH produktu.

Pélenie bolo hlasené pri aplikécii oxidovanej celu-
16zy po odstraneni nosovych polypov a po hemo-
roidektomii. Tiez boli hidsené bolesti hlavy, pélenie,
bodanie a kychanie pri pouZziti pri epistaxe a pri dal-
Sich rinologickych vykonoch a takisto pichanie pri
aplikacii oxidovanej celulézy na povrchu rany (vredy
predkolenia, odreniny koZe a v mieste odobrania
kozného Stepu).

Interakcie:
Nie st zname.

Pr

Nie st zname.

Uginky na sch t viest a obsluhovat
stroje:

Nie st zname.

Pouzitie v teh a pri dojé

Nie st zname.

Sklad a lehota pouzitelnosti

Udrzujte v suchu. Informacie o skladovacej teplote
- pozri §titok na Skatuli a na vrecusku. Chrarite pred
priamym slne¢nym Zziarenim. Uchovavajte v pévod-
nom obale.

Nepouzivajte po uplynuti lehoty pouZitefnosti vy-
znacenej na obale. Zhnednutie produktu a tenden-
cia rozpadat sa mézu byt nasledkom nespravneho
skladovania. Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny!
Sterilizované gama ziarenim. Nevykondvajte opétov-
nu sterilizaciu!

a7
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Odportuéanie na likvidaciu:

Likvidaciu zdravotnickej pomécky zaistujte pros-
trednictvom opravnenej osoby.

1. Transportné obaly a predajné balenia spolu so
sprievodnou dokumentéaciou (ak sa nepozaduje jej
uchovanie) — triedeny odpad (15 01 01' Obaly z pa-
piera a lepenky).

2. Zdravotnicka pomdcka vratane primarneho a se-
kundarneho obalu, zvysky zdravotnickej pomdcky
pouzité aj nepouzité, s ktorymi sa manipulovalo na
operacnej séle — infekény odpad (18 01 03 Odpady,
ktorych zber a zneskodrovanie podliehaji osobit-
nym poziadavkam z dévodu prevencie infekcie).

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Ceska republika

KATALOGOVE GisLO
KOD DAVKY
VELKOST VYROBKU

STERILIZOVANE ZIARENIM
POUZITE DO DATUMU

NEOPAKUJTE STERILIZACIU
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE
OBMEDZENIE TEPLOTY

CHRANTE PRED SLNKOM
UDRZIAVAJTE V SUCHU

DISTRIBUTOR

T Kéd Eurépskeho katalégu odpadov
Datum revizie: 3/2020
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CITAJTE NAVOD NA POUZITIE

3. Nepouzitd zdravotnicka pomécka, ktord nebola
na operacnej séle (napr. po datume pouzitefnosti)
a) transportné obaly a predajné balenia spolu so
sprievodnou dokumentéciou - triedeny odpad
(1501 01 Obaly z papiera a lepenky),
b) obaly primérne a sekundarne vratane zdravot-
nickej pomocky — 18 01 04 Odpady, ktorych zber
a zneskodnovanie nepodliehaju osobitnym pozia-
davkam z doévodu prevencie infekcie (napr. obva-
zy, sadrové odtlacky a obvézy, postelna bielizen,
jednorazové odevy, plienky).

Zavazné neziaduce prihody stvisiace s touto
zdr icl poméckou musia byt hldasené

vyrob i a pri p j autorite.

C E 1023

NEPOUZIVAJTE, AK JE OBAL POSKODENY

18640_I_0_G_2

25.06.20 12:05



D K c E L® Oksidisana resorptivna celuloza

Opis:

OKCEL® je sterlina resorptivna pletena tkanina
(OKCEL® H-T i OKCEL®H-D) ili sterilni resorptivni
mekani viseslojni materijal (OKCEL® F i OKCEL®
S), pripremljen kontrolisanom oksidacijom celuloze.
Proizvod je bele do bledoZuckaste boje i moze se
seci bez krzanja.

Linija proizvoda OKCEL® H-T sa regularnom gusti-
nom pletene tkanine koristi se za kontrolu kapilar-
nog, manjeg venskog i manjeg arterijskog difuznog
krvarenja.

Pletena tkanina OKCEL® H-D vece je gustine i debl-
jine, tako da je efikasnija za kontrolu hemostaze kod
obilnijeg kapilarnog i venskog ili arterijskog krvarenja.
Netkana vlaknasta verziia OKCEL® F izuzetno
velike fleksibilnosti koristi se za kontrolu hemo-
staze na veéem podrucju, za povrSinske primene
na mestima krvarenja nepravilnog oblika ili na tesko
pristupaénim podruéjima. Lako se moze postaviti
na mesto krvarenja pomocu klesta. Bilo koja koli¢ina
proizvoda OKCEL® F moze se lako odvojiti tako da
vlakna nastave da se drze zajedno bez nekontrolisa-
nog Sirenja po mestu zahvata.

Netkana ojacana vlaknasta verzija OKCEL® S sma-
njene tezine i povecane jacine koristi se za kontrolu
kapilarnog, venskog i manjeg arterijskog difuznog
krvarenja i pogodnija je za endoskopsku upotrebu.
Materijal zadrzava prvobitnu strukturu ¢ak i kada je
natopljen krvlju i omogucava lako rukovanje na mes-
tu krvarenja bez znakova raspadanja.

Nacin funkcionisanja:

Kada se natopi krvlju, OKCEL® nabubri u Zelatinastu
masu, zadrzavajuci pritom svoju prvobitnu struk-
turu. Proizvod zatim doprinosi formiranju ugruska
inicijalnom denaturacijom krvnih proteina, €ime
potpomaze lokalnu hemostazu i kontrolu krvarenja.
Kada se pravilno koristi u minimalnim koli¢inama,
OKCEL® se apsorbuje prakti¢no bez ikakve reakci-
je tkiva, u zavisnosti od stepena natopljenosti krvlju
i tkivne podloge.

Pored topi¢ne hemostaze, bakteriostatska i bakteri-
cidna svojstva proizvoda OKCEL® predstavljaju jos

jedno pozitivno dejstvo dokazano in vitro. Niska pH
vrednost sprecava razvoj i umnozavanje kako gram
pozitivnih tako i gram negativnih mikroorganizama,
ukljuujuci aerobne i anaerobne bakterije. Uprkos
tome, OKCEL® nije predviden da se koristi kao za-
mena za sistemski date terapeutske ili profilaktiCke
antimikrobne agense radi kontrole ili prevencije post-
operativnih infekcija.

Indikacije:

OKCEL® se koristi kao pomoc¢no sredstvo tokom
hirurskih i minimalno invazivnih procedura radi kon-
trole hemostaze kapilarnog, venskog i manjeg arte-
rijskog krvarenja, kada konvencionalne hemostatske
metode kao $to je ligacija nisu efikasne ili praktic¢ne.
OKCEL® se moze seci na zeljenu veli¢inu radi upo-
trebe u endoskopskim procedurama (ali ne samo
u njima).

Dostupni oblici:

OKCEL® H-T (pletena tkanina regularne gustine) do-
bija se sterilan u duplom pakovanju.

OKCEL® H-D (pletena tkanina velike gustine) dobija
se sterilan u duplom pakovanju.

OKCEL® F (vlaknasta verzija regularne gustine) dobi-
ja se sterilan u duplom pakovanju.

OKCEL® S (ojacana vlaknasta verzija smanjene tezi-
ne) dobija se sterilan u duplom pakovanju.
Stampana verzija Uputstva za upotrebu sadrzi tabelu
sa fabrickim dimenzijama i konfiguracijama prodajne
ambalaze za svaki OKCEL® proizvod: kolona A - ob-
lik medicinskog sredstva, kolona B - kataloski broj,
kolona C - dimenzije, kolona D - broj jedinica (units)
i broj komada u jedinici ili broj komada (pcs.).

Uputstvo za upotrebu:

Proverite integritet ambalaze pre upotrebe proizvoda
OKCEL®. Odrzavajte sterilnost proizvoda OKCEL®
dok ga uklanjate iz ambalaze i dok njime rukujete.
Spoljnu vreéicu treba otvoriti tako da se unutrasn-
ja vrecica spusti na sterilnu podlogu ili ubrus. Unu-
trasnju vrecicu treba u sterilnim uslovima da otvori
¢lan hirurskog tima koji nosi rukavice. Proizvod se

49

®

001_072_Okcel_VN 2020.indd 49

25.06.20 12:05



®

zatim moze izvaditi pomocu klesta. Potrebna koli-
¢ina proizvoda OKCEL®, koja se po potrebi prila-
godava makazama, polaze se na mesto krvarenja
ili se ¢vrsto drzi uz tkivo dok krvarenje ne prestane.
Ovaj hemostatski agens lak je za rukovanje, tako da
se poloZaj proizvoda OKCEL® moze promeniti ako
postoji potreba. Otvoren, a neiskori§¢en proizvod
treba odloziti u smece. Pre hirurSkog zatvaranja rane
uklonite viak proizvoda kako bi se omogucilo lak-
Se biolosko razlaganje i umanjila moguca reakcija
na strano telo.

Kontraindikacije:

OKCEL® se ne sme koristiti za implantaciju u kosta-
ne defekte, kao $to su prelomi, zbog toga sto postoji
moguénost da dode do ometanja formiranja kalusa,
kao i teorijska $ansa da dode do razvoja cisti.
OKCEL® se ne sme koristiti u kombinaciji sa tkivnim
adhezivima na bazi metil-metakrilata, na primer, kod
ortopedskih hirurskih zahvata, zbog toga $to njiho-
vo prisustvo moze da umanji moguénost spajanja
agensa za povezivanje sa kostima.

OKCEL® se ne sme koristiti za implantaciju oko op-
tickog nerva i optiCke raskrsnice (chiasma opticum)
i ne sme ostati u kontaktu sa drugim nervnim pu-
tanjama, gde poveéani pritisak koji izaziva bubrenje
resorptivnog hemostatskog materijala moze da utice
na funkcionisanje nervne putanje.

OKCEL® se ne sme koristiti za kontrolu krvarenja iz
velikih krvnih sudova.

OKCEL® se ne sme koristiti kao prevencija radi izbe-
gavanja upotrebe adheziva.

OKCEL® se ne sme koristiti na nehemoragi¢nim se-
roznim povrsinama na kojima ima curenja, buduci da
telesne teCnosti osim krvi, poput seruma, u reakciji
sa proizvodom ne postizu zadovoljavaju¢e hemo-
statsko dejstvo.

OKCEL® ne moze da zameni precizne hirurske pro-
cedure poput $avova i ligatura.

Zatvaranje hemostata u kontaminiranoj nedreniranoj
rani moze da dovede do komplikacija i takve situacije
se moraju izbegavati.

OKCEL® se ne sme koristiti unutar krvnog sistema.
Delovi hemostata koji se slobodno kre¢u mogu da
dovedu do delimi¢ne ili potpune opstrukcije vasku-
larnog sistema.

Kada se hemostat koristi u vaskularnoj hirurgiji,
mora se posebno voditi rauna o tome da ne dospe
u vaskularni sistem. U suprotnom, slobodni delovi
proizvoda mogu da dovedu do delimi¢ne ili potpune
opstrukcije cirkulatornog sistema.

50

OKCEL® nije projektovan ni predviden, niti se dosta-
vlja, ni za jednu namenu osim onih koje su indiko-
vane. Lekar ima odgovornost da utvrdi da Ii bi neki
fizicki poremecaj pacijenta mogao da kontraindikuje
upotrebu ovog proizvoda.

Upozorenja:

OKCEL® mogu da koriste samo obuceni stru¢-
njaci.

OKCEL® je predviden za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo Koristiti niti ponovo sterilisati!
Otvoren, a nekoris¢en materijal odlozite u smece.
Nemojte koristiti proizvod ako je Zute/smede boje.
Braonkasta boja hemostata i sklonost ka trosenju
moze da ukazuje na to da je proizvod ostecen usled
skladi$tenja u neodgovarajuéim uslovima.

Nemojte koristiti ako je bilo koji od slojeva duplog
pakovanja ili njihov sadrzaj ostecen ili deluje kao da
je ostecen.

Ispunjavanje Supljina topi¢nim resorptivnim hemo-
statima ili zbijeno postavljanje ovih hemostata mora
se izbegavati, narocito u okviru kostanih ¢aura koje
sadrze delove centralnog nervnog sistema ili u dru-
gim ¢vrstim Supljinama, gde povedéani pritisak koji
izaziva veca zapremina resorptivnog hemostatskog
materijala moze da utic¢e na funkcionisanje nervnog
tkiva i Gak moze da izazove njegovu nekrozu.

Ako se koristi kao bandaza u vaskularnoj hirurgiji,
nemojte ga previse zatezati.

Kada se OKCEL® koristi kako bi se postigla hemo-
staza u otvorima u kostima, oko njih ili u njihovoj
blizini, u oblastima ograni¢enim kostima ili u blizini
optickog nerva i opti¢ke raskrsnice, hemostat se
uvek mora ukloniti kada ste postigne hemostaza;
u suprotnom, materijal ¢e nabubriti, praviti nezeljeni
pritisak i pritiskati tkivo.

Nezavisno od tipa hirurke procedure, lekari pazljivo
moraju razmotriti da li je prikladno ukloniti hemostat-
ski agens kada se postigne hemostaza.

OKCEL® se primenjuje suv i ne sme se kvasiti pre
primene! Obavezno sa mesta krvarenja uklonite $to
je vise moguce krvi pre nego $to primenite lokalni
resorptivni hemostat.

OKCEL® se ne sme impregnirati antiinfektivnim
agensima ni drugim materijalima kao §to su pufe-
ri ili druge hemostatske supstance. Hemostatsko
dejstvo se ne povecava dodavanjem trombina. Ak-
tivnost trombina se potiskuje niskom pH vredno$cu
oksiceluloze. U principu, kada se koristi Redon dren,
on ne sme da se postavi blizu primenjenog hemo-
stata kako bi drenaza bila bezbedna i kako bi se
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sprecilo zacepljenje. Lekari treba da znaju da su kod
ovog tipa proizvoda prijavljeni slu¢ajevi formiran-
ja kapsula prikupliene te¢nosti i reakcija na strano
telo. To treba uzeti u obzir tokom daljeg pracenja ili
dijagnosti¢kog snimanja kao mogucéi uzrok odrede-
nih klinickih nalaza koji bi inac¢e mogli da ukazuju
na neko patolosko stanje.

Mere opreza:

Koristite samo onu koli¢inu proizvoda koja je potreb-
na da bi se postigla hemostaza i da bi se proizvod
¢vrsto drzao na mestu dok se ne postigne trajna
hemostaza.

Kada se koristi u uroloskim slu¢ajevima, potrebno je
obratiti posebnu paznju kako bi se sprecilo da uredaj
zacepi uretru, ureter ili kateter.

OKCEL® se ne sme koristiti za previjanje povrsinskih
rana jer sprec¢ava rast nove koze.

Ako se OKCEL® koristi za privremeno tretiranje krva-
renja iz velikih otvorenih rana, treba ga postaviti tako
da ne prelazi preko ivica koze.

OKCEL® se ne sme koristiti na inficiranim povrsi-
nama.

Pre upotrebe proizvoda OKCEL® ne treba primenji-
vati kausti¢éna hemijska sredstva, kao $to su srebro-
-nitrat ili drugi sliéni proizvodi, buduéi da apsorpcija
hemostata moze da se smanji na hemijski kauteri-
zovanim povr§inama.

Kao pasivan hemostat, OKCEL® je pogodan
za upotrebu kod pacijenata sa neostecenim si-
stemom koagulacije. Ne postoje klinicki podaci
o upotrebi ovog sredstva kod pacijenata mladih
od 12 meseci

Potencijalne komplikacije:

U potencijaine komplikacije, izmedu ostalog, spa-

daju:

e Stenoza

e Paraliza, oStec¢enje nerava i/ili slepilo

* Komplikacije pri drenazi nakon holecistektomije
i procedura na uretri

¢ Osecaj ,pecenja“ i ,bockanja“, kijanje

e Rizici koji su inace povezani sa interventnim pro-
cedurama

Prijavljeni su slu¢ajevi stenoznog efekta pri primeni
oksidisane celuloze kao bandaZe tokom vaskularne
hirurgije. lako nije utvrdeno da je stenoza direktno
povezana sa oksidisanom celulozom, vazno je biti
obazriv i izbegavati zatezanje materijala kada se ko-
risti kao bandaza.

Paraliza i o$te¢enje nerava prijavljeni su kada je oksi-
disana celuloza kori$¢ena oko, unutar ili u blizini ot-
vora u kostima, podrucja okruzenih kostima, kicme-
ne mozdine i/ili optickog nerva i opticke raskrsnice.
lako je vecina ovih prijavljenih slu¢ajeva povezana
sa laminektomijom, paraliza je prijavliena i u vezi
sa drugim procedurama. Slepilo je prijavljeno u vezi
sa hirurS8kom reparacijom razderanog levog predn-
jeg reznja kada je oksidisana celuloza postavljena
u prednju lobanjsku jamu. Prijavljeni su moguci pro-
duZetak drenaZze kod holecistektomije i poteskoce
pri izbacivanju urina putem uretre nakon prostate-
ktomije. Prijavljen je slucaj blokiranja uretera nakon
resekcije bubrega, Sto je zahtevalo postoperativnu
kateterizaciju.

Smatra se da su povremene prijave osecaja ,pecen-
ja“ i ,bockanja“, kao i kijanja, u slu¢ajevima kada se
oksidisana celuloza koristi kao zavoj kod epistakse,
posledica niske pH vrednosti proizvoda.

Osecaj pecenja je prijavlien u sluc¢ajevima kada je
oksidisana celuloza primenjena posle uklanjanja po-
lipa iz nosa i posle hemoroidektomije. Prijavljeni su
i glavobolja, pecenje, bockanije i kijanje kod epistak-
se i drugih rinolo$kih procedura, kao i bockanje pri
primeni oksidisane celuloze na povrsinskim ranama
(varikoznim ulceracijama, koznim abrazijama i do-
norskim mestima).

Interakcije:
Nije poznato.

Predoziranje/intoksikacija:
Nije poznato.

Uticaj na sposobnost upravljanja vozilima
i masinama:
Nije poznato.

Upotreba tokom trudnoée i laktacije:
Nije poznato.

Skladistenje i rok trajanja:

Drzati na suvom. Podatke o temperaturi skladistenja
potrazite na nalepnici na kutiji i vre¢icama. Zastititi
od direktne sunceve svetlosti. Cuvati u originalnom
pakovanju.

Ne koristiti posle datuma roka trajanja navedenog
na nalepnici. Smeda boja proizvoda i sklonost ka
troSenju ukazuju na skladistenje u neodgovaraju-
¢im uslovima. Ne koristiti proizvod ako je ostecen!
Sterilisano gama zracenjem. Ne sterilisati ponovo.
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Preporuke za odlaganje u smece:

Medicinsko sredstvo treba da odlozi u smece
ovla$¢ena osoba.

1. Ambalaza za transport i ambalaza za prodaju,
ukljucujuéi prate¢e dokumente (ako nije neophod-
no) — sortirani otpad (15 01 01" papirna i kartonska
ambalaza).

2. Medicinska sredstva, ukljucujuci primarnu i sekun-
darnu ambalazu, ostaci kori$¢enih i nekori$éenih
medicinskih sredstava, kojima je rukovano u sali
za operacije — infektivni otpad (18 01 03 otpadi Cije
sakupljanje i odlaganje podleze posebnim zahtevima
zbog sprecavanja infekcije).

-l

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Czech Republic

KATALOSKI BROJ

KOD PARTIJE
VELICINA PROIZVODA
[sTERILE[ R ] STERILISANO ZRACENJEM

DATUM ROKA UPOTREBE

NE STERILISATI PONOVO
NE KORISTITI VISE PUTA

.
7

é@*@@EWI@EE

DRZATI NA SUVOM
DISTRIBUTER

I

" Kéd na osnovu Evropskog kataloga otpada (EWC)

Datum revizije: mart 2020.
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3. Nekori§¢eno medicinsko sredstvo, kojim nije ru-
kovano u sali za operacije (npr. kojem je istekao rok
trajanja)
a) Ambalaza za transport i ambalaza za prodaju,
ukljuCujuci pratec¢e dokumente - sortirani otpad
(15 01 01 papirna i kartonska ambalaza),
b) Primarna i sekundarna ambalaza, ukljucujuci
medicinsko sredstvo — 18 01 04 otpadi ¢ije sakupl-
janje i odlaganje ne podleze posebnim zahtevima
zbog sprecavanja infekcije.

Bilo kakav ozbiljan incident vezan za ovo me-
dicinsko sredstvo treba prijaviti proizvoda¢u
i od! jué dlez organu.

1 9 aj

C € 1023

POGLEDATI UPUTSTVO ZA UPOTREBU

OGRANICENJE TEMPERATURE (USLOVI SKLADISTENJA)
NE KORISTITI AKO JE AMBALAZA OSTECENA
DRZATI DALJE OD SUNCEVE SVETLOSTI
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D K c E L® Absorberbar oxiderad cellulosa

Beskrivning:

OKCEL® &r en steril absorberbar vév (OKCEL® H-T
a OKCEL® H-D) eller ett sterilt mjukt laminerat ma-
terial (OKCEL® F a OKCEL® S) framstélld genom
kontrollerad oxidation av cellulosa. Produkten har
en |&tt gultonad férg och kan klippas utan att vaven
fér fransar.

Produktserien OKCEL® H-T med en vav med stan-
dardtéthet anvands for kontroll av kapilldra, sma
vendsa och sma arterioléra diffusa blédningar.
Produkt med en hogre véavtathet OKCEL® H-D med
en storre vavtéthet och béttre effekt tjanar till kon-
troll av hemostaser vid storre kapilldra och vendsa
blédningar eller blédningar fran arterioler.
Fiberversionen OKCEL® F med extremt hog form-
barhet anvéands fér kontroll av hemostaser péa storre
omraden for ytapplicering pd omrdden med oregel-
bundna ytor eller p& svardtkomliga platser. Kan med
hjélp av pincett placeras pa det blédande omrédet.
Alla delar av formen &r enkelt avskiljbara, samtidigt
som fibrerna fortfarande haller samman utan att de
okontrollerat lossnar Gver operationsomradet

Den icke vavda fiberversionen OKCEL® S med
minskad vikt och 6kad styrka anvands for kon-
troll av kapilldra, venésa och mindre arterioldra
blédningar samt kan dessutom vara lamplig for
endoskopisk anvandning. Materialet behaller sin
ursprungliga struktur efter absorberandet av blod
och kan enkelt hanteras i det blédande omradet
utan att |6sas upp.

Verkningsmekanismen:

Efter att ha sugit upp blod svéller OKCEL® till ett
geléliknande d&mne, som dock fortfarande bibehéller
den ursprungliga strukturen. Denna medicintekniska
produkt framjar bildningen av blodproppar och inle-
dande denaturering av blodprotein. Det leder till lokal
hemostas och kontroll av blédningen. Om OKCEL®
anvands korrekt i minimal méngd, absorberar den
praktiskt taget utan vévnadsreaktion, beroende pa
graden av blodmattnad och vavnadens typ.
OKCEL® har dven kompletterande positiva effekter
for den topiska hemostasen vilka &r de bakteriosta-

tiska och bakterocida egenskaperna, som har vi-
sats in vitro. Det l&ga pH-vérdet hammar tillvaxten
och férékningen av grampositiva och gramnegativa
mikroorganismer, aertoba och anaeroba bakterier.
OKCEL® &r dock inte avsett som en erséttning till
terapeutiska eller profylaktiska antimikrobiella lake-
medelsbehandlingar for kontroll eller férebyggande
av postoperativa infektioner.

Indikationer:

OKCEL® anvéands som hjélpmedel vid kirurgiska
och minimalt invasiva procedurer for kontroll av ka-
pilléra, vendsa och mindre artrioldra diffusa blod-
ningar dar konventionella hemostatiska metoder
som t.ex. ligering inte ar verksamma eller praktiska.
OKCEL® kan vid anvandning under endoskopiska
ingrepp (och inte endast dem) klippas till 6nskad
storlek.

Tillgdngliga former:

OKCEL® H-T (vavens standardtéthet) levereras steril
i en dubbelférpackning.

OKCEL® H-T (hég vavtéthet) levereras steril i en dub-
belférpackning.

OKCEL® F (fiberversion med standardtéthet) levere-
ras steril i en dubbelférpackning.

OKCEL® F (fiberversion med minskad vikt) levereras
steril i en dubbelférpackning.

| tabellen i Bruksanvisningens inledning anges de
tillverkade métt och konfigureringen av de enskilda
formerna av férséljningsférpackningarna for OKCEL®
pé foljande s&tt: kolumn A - form av medicinsk ut-
rustning, kolumn B - katalognummer, kolumn C -
matt, kolumn D - antal enheter (units) och antal styck
i enheten, t.ex. Antal styck (pcs.).

Bruksanvisning:

Innan anvéndning av den medicintekniska produkten
OKCEL® kontrollera att férpackningen &r obruten.
Vid uttagning ur férpackningen och vid hantering fér
steriliteten inte brytas. Efter att den yttre férpack-
ningens pase dppnats laggs den inre pasen i en ste-
ril sk&l eller steril handduk. Den inre férpackningen
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avlagsnas av en medlem av operationslaget under
sterila férhéllanden. Produkten ska tas ut med pin-
cett. Den onskade langden av produkten justeras
genom att klippa med en sax. Med placeringen av
hemostatiska medel p& ett mindre blédande omrade
eller ett tryck mot vdvnaden stoppas blédningen.
Det ar enkelt att hantera hemostatikumet och dar-
for gér det vid behov att dndra produktens lage.
Oanvénda 6ppnade produktférpackningar ska kas-
seras. Innan kirurgiska tillslutningar ska 6verflodiga
mangder avlagsnas for att underlétta den biologiska
nedbrytbarheten och minimera eventuella reaktioner
pa frammande féremal.

Kontraindikationer:

OKCEL® far inte anvandas som implantation i
bendefekter, som till exempel benbrott, pa grund av
eventuella stérningar i kallusbildningen och teore-
tiska risker fér uppkomsten av tumérer.

OKCEL® fér inte anvandas tillsammans med véav-
nadslim baserat pd metylmetakrylat t.ex. Inom
benkirurgi eftersom dess anvandning skulle kunna
minska limmets vidh&ftningsférméga till benet.
OKCEL® far inte anvands till implantat omkring syn-
nerven och chiasma opticum. Det fér heller inte
komma i kontakt med 6vriga nervbanor, dar 6kat
tryck framkallat av en 6kad mangd av nedbrytbar
cellulosa kan péverka nervbanornas funktioner.
OKCEL® fér inte anvandas vid blédningar frén storre
blodkarl.

OKCEL® far inte anvéndas till férhindrande av ad-
herens.

OKCEL® fér inte anvéndas pé icke-blddande, serésa
genomfuktade ytor, eftersom andra kroppsvatskor &n
helblod, som t.ex. serum, inte reagerar med produk-
ten med en tillfredsstéllande hemostatisk effekt.
OKCEL® ersétter inte omsorgsfull kirurgisk behand-
ling som stygn och ligaturer.

Inneslutande av hemostatiska produkter i ett konta-
minerat eller odranerat sér kan leda till komplikatio-
ner och dylika situationer ska undvikas.

OKCEL® fér inte anvandas inuti blodomloppet. Cir-
kulerande fragment av hemostatikan kan leda till
delvis eller fullstandig igentdppning av hjért- och
karlsystemet.

Vid anvéandning i samband med Karlkirurgi &r det
sérskilt viktigt att forhindra att det kommer hemo-
statika i hjart- och kérlsystemet. | motsatt fall kan
lossade fragment av preparatet orsaka delvis eller
fullstdndig igentdppning av blodomloppet.

OKCEL® &r inte framtagen, levererad och avsedd
till annan anvéndning an den som angivits. Det ar
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lakarens skyldighet att faststélla om ndgon av pa-
tientens fysiska skador skulle kunna contraindikera
anvandningen av produkten.

Varning:

OKCEL® far endast anvdndas av utbildad perso-
nal.

OKCEL® &r endast avsedd for engdngsbruk. Far
inte anvandas upprepade génger. Fér inte sterilise-
ras upprepade ganger! Allt 6ppnat oanvant material
ska kasseras. Anvénd inte produkten om den har
en gulbrun missfargning. Om preparatet brunfargas
och har en tendens att sénderfalla kan det vara ett
tecken pé att preparatet skadats pa grund av felak-
tiga lagringsférhallanden.

Anvand inte OKCEL® om dubbelférpackningen el-
ler innehdllet pd n&got satt ar skadat eller verkar
skadat.

Det &r nédvandigt att undvika tamponader eller hart
lindande av hemostatikumet, sérskilt inom ramen fér
det centrala nervsystemets benbegrénsningar eller
inom ramen for andra solida halrum dar ett 6kat
tryck framkallat av en 6kad mangd absorberbart
hemostatiskt material kan péverka nervvévnadens
funktion och till och med orsaka vavnadsdod.

Om OKCEL® anvands till omlindning vid vaskular ki-
rurgi, ska det inte appliceras for hart &tdraget.

Om OKCEL® anvénds till att uppn& hemostaser
inuti, omkring eller i narheten av benforamina, i
forbeningsomréden eller kring synnerven och chi-
asma opticum ska produkten alltid avldgsnas efter
uppn&dd hemostas i motsatt fall kan materialet
svilla, framkalla oonskat tryck och orsaka tryck pa
véavnaden.

Oberoende av det kirurgiska ingreppet ska lakare
noggrant évervdga om det &r lampligt att avlags-
na den hemostatiska produkten efter uppnadd
hemostas.

OKCEL® anvénds uteslutande torrt och f& inte fuktas
fore appliceringen! Avlagsna s& mycket blod som
mgjligt frdn det blédande omrédet innan anvénd-
ningen av det resorberbara hemostatikumet.
OKCEL® far inte impregneras med n&got infektions-
dampande medel eller andra material som t.ex. Buf-
fertlosningar eller andra hemostatiska &mnen. Den
hemostatiska effekten okar inte med tillsats av trom-
bin. Trombinaktiviteten ddmpas med den oxiderande
cellulosans laga pH. Vad som allméant géller vid an-
vandning av Redondrén &r att den for att sékerstalla
utfléde och férhindra proppbildning inte far ledas i
omedelbar narhet av den applicerade hemostatikan.
Léakare ska vara medvetna om att det hos denna typ
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av produkter har rapporterats fall av uppkomst av
inkapslade vétskeansamlingar samt reaktioner pa
frammande féremdl. Under vidare évervakning el-
ler anvéndning av diagnostiska avbildningstekniker
ska detta tas hansyn till som en eventuell orsak till
vissa kliniska fynd som annars skulle kunna vara
indikationer p& patologiska tillstand.

Sikerhetsatgirder:

Anvand endast en sddan méngd av preparatet som
ar nédvandigt for att helt uppn& hemostas och hall
det ordentligt pa plats till en konstant hemostas
uppnés.

Anvandning inom urologi kraver en ékad uppmérk-
samhet for att undvika igentappning av urinrdr, urin-
ledare eller katetrar.

OKCEL® far inte anvandas som férbandsmaterial,
det kan orsaka ett hdmmande av ny hudtillvaxt. Om
OKGCEL® tilifalligt anvands for behandling av stérre
Oppna sar ska det placeras sé att det inte tacker
hudkanterna.

OKCEL® fér inte anvandas i infekterade omraden.
Anvandning av produkten OKCEL® bér inte félja pa
applicering av fratande kemikalier som till exempel
silvernitrat eller liknande &mnen eftersom hemosta-
tikumets absorberingsférmaga kan reduceras pé de
kemiskt cauteriserade omradena.

Som ett passivt hemostatikum & OKCEL® lampligt
for anvandning hos patienter med intakt koagula-
tionssystem. Ang&ende anvandningen av den medi-
cinska produkten hos patienter under 12 manader
finns inga kliniska data.

P komplikati H

Potentiella komplikationer omfattar, men &r inte be-

grénsade till:

e Stenoser

¢ Férlamning, nervskador eller blindhet

* Komplikationer med dranage efter kolecystektomi
och uretrala operationer.

* “Brannande” och “stickande” kénslor, nysningar

* Risker i samband med interventionsingrepp

Det har funnits rapporter om stenoseffkter orsakade
av oxiderad cellulosa om den anvénds som férband
vid vaskuldr kirurgi. Aven om det inte bevisats n&got
direkt samband mellan uppkomsten av stenos och
anvandningen av oxiderande cellulosa &r det néd-
vandigt att iaktta 6kad forsiktighet och undvika att
anvanda materialet i tatt atsittande forband.

Forlamningar och nervskador har rapporterats vid
applicering av oxiderad cellulosa kring nervernas

ingéngskanal till ryggraden, spinalrétternas utgéng
frén ryggraden och/eller i 6gonnerven och chiasma
opticum. Majoriteten av dessa rapporter observe-
rades i samband med laminektomi, men rapporter
om férlamning har dven inkommit i samband med
andra ingrepp. Blindhet har rapporterats i sam-
band med kirurgiska ingrepp vid trauman pa framre
vénstra pannloben, dd den oxiderande cellulosan
placerades i framre skalloben. Vidare rapporterades
eventuell foérlangning av drénage vid kolecystectomi
och problem med urinflédet genom urinréret efter
prostatektomi. Det har rapporterats blockering av
urinledaren efter njurresektion, dér en postoperativ
kateterisering var nddvéndig.

Nér oxiderad cellulosa anvants vid epistaxis har det
tillfalligt rapporterats “brénnande” och “stickande”
kanslor samt nysningar. Det kan hanféras till produk-
tens laga pH.

Bréannande kénslor har rapporterats vid applicering
av oxiderad cellulosa efter avldgsnande av nés-
polyper och efter hemorrhoidektomi. Det har &ven
rapporterats huvudvark, brannande och stickande
kénslor samt nysningar vid anvandning i samband
med epistaxis och vid andra rinologiska ingrepp och
dessutom stickande kénslor vid applicering av oxi-
derad cellulosa pé sérytor (bensar, bortnétt hud och
pé omréden dér hudtransplantat tagits).

Interaktioner:
Inga kénda.

Overdosering / forgiftning:
Inga kanda.

Effekter pa formagan att kéra och anviinda
maskiner:
Inga kénda.

Anvindning vid graviditet eller amning:
Inga kénda.

Lagring och hallbarhetstid:

Forvaras torrt. Information om lagringstemperaturen
- se etiketten p& férpackningen och pé pasen. Ska
skyddas mot direkt solljus. Ska forvaras i originalfor-
packningen.

Ska inte anvéndas efter att héllbarhetstiden, angiven
pé forpackningen, har gétt ut. Om produkten brun-
fargas och har en tendens att sénderfalla kan det
vara resultatet av felaktig lagring. Produkten far inte
anvandas om den &r skadad! Steriliserad med gam-
mastraining. Fér inte &tersteriliseras.
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F for § ing:
Avfallshantering av den medicinska utrustningen ska
utféras av behoriga personer.

1. Transportférpackningar och férséljningsférpack-
ningar, tillsammans med medféljande dokumen-
tation (s&vida inte lagring krévs) — kéllsortering
(15 01 01" Pappers- och kartongférpackningar).

2. Medicinsk utrustning inklusive priméra och sekun-
déra forpackningar, rester av medicinsk utrustning,
anvand och icke-anvénd, som har hanterats i opera-
tionssalar - smittsamt avfall (18 01 03 Avfall dar det
stalls sérskilda krav p& insamling och bortskaffande
pa grund av smittofara).

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Tjeckien

3. Oanvand medicinsk utrustning som inte varit i
operationssal (t.ex. efter bast fére-datum)
a) Transportférpackningar och forsaljningsfor-
packningar, tillsammans med medféljande doku-
mentation — (15 01 01 Pappers- och kartongfor-
packningar),
b) priméar och sekundéarférpackningar inklusive
medicinsk utrustning — 18 01 04 Annat avfall dar
det inte stélls sérskilda krav pa insamling och
bortskaffande p& grund av smittfara (t.ex. férband,
gipsbandage, linne, engangsklader, blojor).

Alivarliga tillbud som hér samman med denna

medicinska utrustning ska rapporteras till till-
verkaren och behdrig kompetent myndighet.

c € 1023

KATALOGNUMMER
BATCHNUMMER
PRODUKTENS STORLEK
STERILISERAD MED STRALNING

% BAST FORE-DATUM
LAS BRUKSANVISNINGEN

SKYDDAS MOT SOLLJUS
FORVARAS TORRT

DISTRIBUTOR

" Kod enligt den Europeiska avfallskatalogen

Granskningsdatum 03/2020
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D K c E L® Oksidize Rezorbabl Seliiloz

Agiklama:
OKCEL®, seltlozun kontrollti oksidasyonu ile hazir-
lanan, steril absorbabl 6rme bir kumastir (OKCEL®
H-T ve OKCEL®H-D) veya steril absorbabl yumusak
katmanli bir malzemedir (OKCEL® F ve OKCEL® S).
Uriiniin rengi beyaz ila hafif sanmsi arasindadir ve
yipranmadan kesilebilir.
Standart 6rme kumas yogunluguna sahip OKCEL®
H-T drtin grubu kapiler, minér ven6z ve mindr arte-
riyoler diffiiz kanamayi kontrol etmek igin kullanilir.
Daha fazla kalinlik ve etkinlik saglayan yiksek yo-
gunluklu 6rme kumas OKCEL® H-D, daha ytiksek
hacimli kapiler ve venoz veya arteriyoler kanamada
hemostaz kontrolii igin kullanilir.
Gok yuksek esneklige sahip ¢érgli olmayan lifli mo-
del OKCEL® F, genis bir alan tizerinde hemostaz
kontrold, diizensiz sekilli kanama bélgelerinde veya
erisiimesi zor alanlarda ytizey uygulamalari igin kul-
lanilir. Forseps kullanilarak kanama bélgesine kolay-
ca yerlestirilebilir. Herhangi bir miktarda OKCEL® F,
lifler ameliyat bélgesine kontrolsiiz salinmadan
bir arada tutmaya devam edecek sekilde kolayca
ayrilabilir.
Dustk agirlik ve arttinlmig mukavemete sahip 6rgu
olmayan takviyeli lifli model OKCEL® S, kapiler, ve-
noz ve minor arteriyoler diffliz kanamayi kontrol et-
mek igin kullanilir ve endoskopik kullanim igin daha
uygun olabilir. Malzeme, kanla doyuruldugunda bile
orijinal yapisini korur ve pargalanma belirtisi olma-
dan kanama bélgesinde kolayca yonlendirilebilir.

Etki Mekanizmasi:

OKCEL®, kanla doyuruldugunda, yine de orijinal
yapisini koruyarak jelatinimsi bir kitle iginde siser.
Uriin daha sonra kan proteinlerinin ilk denatiiras-
yonu ile bir pihti olusumuna yardimci olur, bdylece
lokal hemostaz ve hemoraji kontroliinii destekler.
OKCEL®, minimum miktarda uygun sekilde kul-
lanildiginda, kanla doygunluk derecesine ve doku
yatagina bagl olarak neredeyse hi¢ doku tepkisi
olmadan emilir.

Topikal hemostaza ek olarak, OKCEL®in bakte-
riyostatik ve bakterisidal 6zellikleri, in vitro olarak
kanitlanmig baska bir pozitif etkidir. Distik pH, ae-
robik ve anaerobik bakteriler dahil gram pozitif ve
gram negatif mikroorganizmalarin blytmesini ve
cogalmasini engeller. Bununla birlikte, OKCEL®in,
ameliyat sonrasi enfeksiyonlari kontrol etmek veya
onlemek igin sistemik olarak uygulanan terapétik
veya profilaktik antimikrobiyal ajanlarin yerine geg-
mesi amaglanmamisgtir.

Endikasyonlar:

OKCEL®, ligasyon gibi klasik hemostatik yontem-
ler etkili veya pratik olmadiginda, kapiler, venéz ve
mindr arteriyoler kanamanin hemostazini kontrol et-
mek igin cerrahi ve minimal invaziv iglemler sirasin-
da birlesik bir sekilde kullanili. OKCEL®, endosko-
pik islemlerde kullanim igin (sadece degil) istenilen
olglide kesilebilir.

Mevcut Formlar:

OKCEL® H-T, (standart yogunluklu érme kumas)
Gift paket halinde steril olarak tedarik edilir.
OKCEL® H-D, (yuksek yogunluklu 6rme kumas) gift
paket halinde steril olarak tedarik edilir.

OKCEL® F, (standart yogunluklu lifli model) ¢ift pa-
ket halinde steril olarak tedarik edilir.

OKCEL® S, (agirhgi azaltilmis takviyeli lifli model)
Gift paket halinde steril olarak tedarik edilir.
Kullanma Talimatlarinin baskisinda, her bir OKCEL®
formunun dig ambalajinin Gretilen boyutlar ve kon-
figlirasyonlari ile asagidaki gibi bir tablo bulunur:
stitun A — tibbi cihaz formu, situn B - katalog nu-
marasl, stitun C - boyutlar, stitun D - birim sayisi
birimdeki parga sayisi, durum. parga sayisi (pcs).

Kullanma Talimatlar:

OKCEL®j kullanmadan énce ambalajin saglamligi-
ni kontrol edin. OKCEL®i ambalajindan gikarirken
ve kullanirken, Griin sterilitesini koruyun. Ig poge-
tin steril bir tepsi veya havlu tzerine gikariimasini
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saglamak icin dis poset soyularak agilmalidir. i¢
poset, steril kosullar altinda ameliyat ekibinin el-
divenli bir tyesi tarafindan soyularak agiimaldir.
Urtin, daha sonra forseps kullanilarak gikarilabilir.
Makasla gerektigi sekilde ayarlanan gerekli OK-
CEL® miktari, kanama bolgesine yerlestirilir veya
kanama durana kadar doku tizerinde sikica tutulur.
Bu hemostatik ajanin kullanimi kolaydir, dolayisiy-
la gerekirse OKCEL®in pozisyonu degistirilebilir.
Kullanilmayan tim agik Griinler atilmalidir. Cerra-
hi kapatma yapmadan &nce biyolojik ¢éziinmeyi
kolaylagtirmak ve yabanci cisme karsi olasi bir
reaksiyonu en aza indirmek igin fazla olan miktari
cikarin.

Kontrendikasyonlar:

OKCEL®, kallus (nasir) olusumuna muidahale etme
ve teorik bir kist gelisme ihtimali nedeniyle kirik gibi
kemik kusurlarina implantasyon igin kullanilmama-
lidir.

OKCEL®, 6rnegin ortopedik ameliyatta, metil me-
takrilat esasli doku yapistiricilar ile birlikte kullanil-
mamalidir, ¢linkii bunlarin varligi baglayicr madde-
nin kemige yapismasini azaltabilir.

OKCEL®, optik sinir ve chiasma opticumun etrafina
implantasyon igin kullanimamalidir emilebilen he-
mostatik maddenin sismesine bagl artan basincin
noral yol fonksiyonunu etkileyebilecegi diger néral
yollarla temas halinde kalmamalidir.

OKCEL®, genis kan damarlarindan kanamayi kont-
rol etmek igin kullanilmamalidir.

OKCEL®, yapismay! 6nlemek igin engel olarak kul-
lanilmamalidir.

OKCEL®, serum gibi tam kan digindaki vicut sivi-
lari tatmin edici hemostatik etki tretmek igin Grtinle
tepkimeye girmediginden, hemorajik olmayan se-
r6z sizintili yizeylerde kullanilmamalidir.

OKCEL®, dikisler ve ligaturler gibi dikkatli cerrahi
islemlerin yerine gegmez.

Hemostati kontamine kurumamig yaranin igine
almak komplikasyonlara neden olabilir ve bu gibi
durumlardan kaginiimalidir.

OKCEL®, kan dolagim sistemi iginde kullaniimama-
lidir. Hemostatin dolagimda olan kisimlari, vaskdler
sistemin kismen veya tamamen tikanmasina neden
olabilir.

Vaskiler cerrahide kullanildiginda, hemostatin
vaskiller sisteme girmesini 6nlemek igin ekstra
6zen gosterilmelidir. Aksi takdirde, Urinin gevsek

58

kisimlari dolagim sisteminin kismen veya tamamen
tikanmasina neden olabilir.

OKCEL®, belirtilenler disinda herhangi bir kulla-
nim igin tasarlanmamis, tedarik edilmemis veya
amaglanmamigtir. Hastanin herhangi bir fiziksel
rahatsiziginin bu Grtintin kullanimini kontrendike
edip edemeyecegini belirlemek doktorun sorum-
lulugundadir.

Uyarilar:

OKCEL®, yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan
kullanilabilir.

OKCEL® sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullan-
mayin veya tekrar sterilize etmeyin! Kullanilmayan
ttim agik malzemeleri atin. Uriin sar/kahverengi ise
kullanmayin. Hemostatin kahverengimsi rengi ve
ufalanma egilimi, yanlis saklama kosullarindan kay-
nakli olarak Uriindeki hasari gésterebilir.

ikili paket katmanlarindan herhangi biri veya igerigi
hasarliysa ya da hasarli gériintyorsa kullanmayin.
Ozellikle emilebilen hemostatik malzemenin genig-
lemis hacmine bagli artan basincin sinir dokusunun
islevini etkileyebilecegi ve hatta doku o&lglimiine
neden olabilecedi merkezi sinir sisteminin kemik
bdlmesinde veya diger sert bosluklarda topikal
emilebilen hemostatlarla sargill veya siki tampon-
lardan kaginiimalidr.

Vaskdler cerrahide bir sargi olarak kullaniliyorsa,
Gok siki uygulamayin.

OKCEL® kemiklerde, kemiklerle gevrelenmis alan-
larda foramenin iginde, etrafinda veya yakininda
veya optik sinirin ve chiasma opticumun yakininda
hemostaz saglamak igin kullanildiginda, hemostaz
saglandiktan sonra hemostat her zaman gikariima-
Iidir; aksi takdirde malzeme sisecek, istenmeyen
basing uygulayacak ve dokuyu sikistiracaktir.
Cerrahi iglemin turtinden bagimsiz olarak, doktorlar
hemostaz saglandiktan sonra hemostatik ajanin
clkariimasinin uygun olup olmadigini dikkatlice di-
stinmelidir.

OKCEL®, kuru uygulanmali ve uygulama oncesi
nemlendirilmemelidir! Lokal emilebilen bir hemostat
uygulamadan 6nce kanama bolgesinden mimkun
oldugunca fazla kan aldiginizdan emin olun.
OKCEL®, anti-enfektif ajanlar veya tampon c¢o6-
zeltiler veya diger hemostatik maddeler gibi diger
malzemelerle emprenye edilmemelidir. Hemostatik
etki, trombin ilavesiyle arttirnimaz. Trombin aktivitesi,
oksiseltilozun dustik pH:i ile baskilanir. Genel olarak,
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Redon dren kullanildiginda, guvenli drenaj sagla-
mak ve tikanmayi 6nlemek igin uygulanan hemos-
tata yakin yerlestirimemelidir. Doktorlar, vakalarda
bu (riin tipinde yabanci bir cisme karsi kapsdilli sivi
koleksiyonlarinin ve reaksiyonlarinin olugumunun
rapor edildigini bilmelidir. Bu, daha fazla izleme veya
tanisal goruintiileme sirasinda, diger taraftan pato-
lojik bir durumu gésterebilen bazi klinik bulgularin
olasi bir nedeni olarak dikkate alinmalidir.

Onlemler:

Hemostaz saglamak ve kalici hemostaz saglanana
kadar Uruind sikica yerinde tutmak igin yalnizca ge-
rektigi kadar kullanin.

Urolojik vakalarda kullanildiginda, cihazin tretrayi,
Ureteri veya kateteri tikamasini 6nlemek igin ekstra
6zen gosterilmelidir.

OKCEL®, yeni cilt olusumunu engellediginden yu-
zey sargisi olarak kullaniimamalidir.

OKCEL® gegici olarak btiyik agik yaralarda kana-
may! tedavi etmek igin kullaniliyorsa, cilt kenarlari
Ust Uste binmeyecek sekilde yerlestirilmelidir.
OKCEL®, enfekte alanlarda kullanilmamalidir.
Hemostatin emilimi kimyasal olarak daglanmis
alanlarda azalabileceginden, OKCEL® kullaniima-
dan énce glimus nitrat veya diger benzeri Uriinler
gibi kostik kimyasallar uygulanmamalidir.

OKCEL®, pasif bir hemostat olarak intakt pihtilas-
ma sistemi olan hastalarda kullanim igin uygundur.
Cihazin 12 ayliktan kiiglik hastalarda kullanimi hak-
kinda klinik veri yoktur

P iyel Komplikasyonlar:

Potansiyel komplikasyonlar, sinirli olmaksizin sun-

lari igerir:

* Stenoz

¢ Felg, sinir zedelenmesi ve/veya korlik

¢ Kolesistektomi ve Uretral islemler sonrasi drenaj
komplikasyonlar

* “Yanma” ve “batma” hissi, hapsirma

* Normal olarak girisimsel iglemlerle iligkili riskler

Vaskdler cerrahi sirasinda oksidize selliloz bir sargi
olarak uygulandiginda, stenotik bir etki rapor edil-
mistir. Stenozun dogrudan oksidize seltiloz kullani-
mi ile iligkili oldugu tespit edilmemis olsa da, tedbirli
olmak ve malzemeyi bir sargi olarak sikica uygula-
maktan kaginmak 6nemlidir.

Kemikteki foramenin, kemikli alanlarin, omuriligin

ve/veya optik sinir ve chiasma opticumun etrafinda,
icinde veya yakininda oksidize selliloz kullanildigin-
da felg ve sinir zedelenmesi rapor edilmistir. Bu
raporlarin gogu laminektomi ile baglantili olurken,
diger islemlerle baglantili olarak felg raporlar da
alinmistir. Oksidize selliloz anterior kraniyal fossaya
yerlestirildiginde, yirtiimis sol frontal lobun cerrahi
onarimi ile baglantili olarak korlik rapor edilmisgtir.
Kolesistektomide drenajin olasi uzamasi ve pros-
tatektomi sonrasi idrar yolundan idrar gegerken
zorlanma rapor edilmistir. Ameliyat sonrasi kateteri-
zasyon gerektiren, bobrek rezeksiyonu sonrasi idrar
yolunun tikandigi rapor edilmistir.

Epistakside tampon olarak oksidize sellloz kulla-
nildiginda nadir gortlen “yanma” ve “batma” hisleri
ve hapsirma raporlarinin, triinin digtik pH’indan
kaynaklandigina inanilmaktadir.

Nazal polip gikarildiktan sonra ve hemoroidektomi
sonrasl oksidize selliloz uygulandiginda, bir yanma
hissi rapor edilmistir. Epistakside ve diger rinoloji is-
lemlerinde bas agrisi, yanma, batma ve hapsirmanin
yani sira ylizey yaralarina (varis Ulserasyonlari, der-
mal abrazyonlar ve donor sahalar) oksidize seliiloz
uygulanan yerde batma da rapor edilmistir.

Etkilegimler:
Bilinmiyor.

Asiri doz/zehirlenme:
Bilinmiyor.

Arag ve makine kullanimi iizerindeki
etkiler:
Bilinmiyor.

Hamilelik ve emzirme doneminde kullanim:
Bilinmiyor.

Saklama ve raf omrii:

Kuru yerde muhafaza edin. Saklama sicakligi kosul-
lari igin, lutfen kutu ve posetlerin Uzerindeki etikete
bakin. Dogrudan gtines isigindan koruyun. Orijinal
ambalajinda saklayin.

Etiket lzerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin. Uriiniin kahverengilesmesi ve
ufalanma egilimi yanls saklandigini gésterir. Uriin
hasarliysa kullanmayin.

Gama 1simasi ile steril edilmistir. Tekrar sterilize
etmeyin.
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imha Etme énerisi:

Yetkili bir kisi tarafindan tibbi cihazin imha edil-
mesi.

1. Tagima ambalajlari ve beraberindeki belgeler da-
hil dis ambalaji (gerekli degilse) — ayristirnimis atik
(15 01 01" kagit ve karton ambalaj).

2. Ameliyathanede dokunulmus, birincil ve ikincil
ambalaj, kullanilan ve kullanilmayan tibbi cihaz ar-
tiklari dahil tibbi cihaz — enfekte atik (18 01 03 en-
feksiyonu 6nlemek amaciyla toplanmalari ve imhasi
ozel isleme tabi olan atiklar).

Synthesia, a.s.
Semtin 103
530 02 Pardubice, Gek Cumhuriyeti

o]

KATALOG NUMARASI
PARTI KODU
[sizE] URUN BOYUTU

SON KULLANMA TARIHi

TEKRAR STERIL ETMEYIN
TEKRAR KULLANMAYIN

DISTRIBUTOR

" Avrupa Atik Katalogu (EWC) Kodu
Revizyon tarihi: 03/2020
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3. Ameliyathanede dokunulmayan, kullanilmamig
tibbi cihaz (6rn. son kullanma tarihinden sonra)
a) Tasima ambalajlari ve beraberindeki bel-
geler dahil dis ambalaj - aynstinlmig atik
(15 01 01 kagit ve karton ambalaj),
b) tibbi cihaz dahil birincil ve ikincil ambalaj —
18 01 04 enfeksiyonu 6nlemek amaciyla toplan-
malari ve imhasi 6zel igleme tabi olmayan atiklar.

Bu tibbi cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay,

ureticiye ve uygun yetkili makama bildiril-
melidir.

C E 1023

ISIMA KULLANILARAK STERILIZE EDILMISTIR

KULLANMA TALIMATLARINA DANISIN

SICAKLIK SINIRLAMASI (SAKLAMA SARTLARI)
AMBALAJ HASARLIYSA KULLANMAYIN
GUNES ISIGINDAN UZAK TUTUN

KURU YERDE MUHAFAZA EDIN

18640_1_0_G_2
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PaccacbiBalollasca oKucneHHas
Lienono3a

Onucanne:

OKCEL® (OKCEN) - 3To cTepunbHoe paccachlBalowieecs Tpu-
KoTaxHoe nonotHo (OKCEL® H-T (OKCEN Eiu-Ti) n OKCEL®
H-D (OKCEN Eitu-[li)) unn cTepunbHbIii paccacbiBalownines
MATKMi MHOrOCTOMHbIN MaTepuan OKCEL® F (OKCEN ®) n
OKCEL® S (OKCEN C)), n3rotaBnueaembie nyTem perynnpye-
MO0 OKICIIEHNA Lienniono3bl. Vsgenne 6enoro unn xento-
BaTOrO LiBeTa, NPy pa3pe3aHiit Kpas He OCbINaloTcA.
AccopTumenT nsgenuin OKCEL® H-T (OKCEN Eitu-Ti) cTaHpap-
THOV MNOTHOCTI MNETEHNA WCMOMb3yeTCA ANA OCTaHOBKM
AnddY3HOTO KPOBOTEUEHNA 113 KaMUNNAPOB, MENKUX BEH 1
apTepvion.

Vi3genve 6onee BbICOKON NAOTHOCTM neteHna OKCEL® H-D
(OKCEN Eiu-0i), otnnyaetcs 6onblueit TONWMHONA U NOBbI-
LWeHHON 3G$EKTUBHOCTBIO U CIYXKMUT [NIA OCTAHOBKYM Gonee
CUNBHOTO KanWINAPHOTO, BEHO3HOTO KPOBOTEUEHUA 1 KPO-
BOTEYEHVA U3 apTepyon.

BonokoHHblit Matepnan OKCEL® F (OKCES ®) ¢ kpaiiHe Bbico-
KUM MOyNeM 31aCTUYHOCTU CMONb3YeTCA ANIA OCTaHOBKIA
KPOBOTEYEHNA B Cllyyae BONbLUOI PaHEeBO MOBEPXHOCTY,
ANA HaHECEHNA Ha Y4aCTKN HepaBHOMEPHOV GOPMbI NV AnA
BBEJJeHIA B TPYAHOAOCTYMHble MecTa. C MOMOLLbIO NHLIETa
MaTepyan MOXHO NIerko HaHecTV Ha KPOBOTOUaLLylo paHy.
Matepuan nerko 4en1Tca Ha YacTu HyXHOro pasmepa, npu
3TOM BOJIOKHA He pacnafjaloTca 1 He MPONCXOANT X 6eCKOH-
TPONbHOTO NOMaAaHNA B ONepaLMoHHoe none.

HeTKaHbili ynnoTHeHHbI BONOKOHHbI MaTepuan OKCEL® S
(OKCEN C), 0TNnYalowmincsa MeHblUei Maccoil v NOBbILIEHHO
NAOTHOCTbIO, MCMONb3YETCA ANA OCTAaHOBKM AUDPY3HOTO Ka-
NUANAPHOTO, BEHO3HOTO KPOBOTEUEHNA UM KPOBOTEYEHNA
13 apTepuos, 1 MOXET CunTaTbcA bonee NOAXoAALMM ANA
Lenei 3HOCKONNYECKOro uccneaoBaHua. [ponuTaHHbIil
KPOBbIO MaTepian COXpaHAeT nepBoHaYasbHylo CTPYKTYpY,
obpalleHie C HIM B 30He KPOBOTEUEHIA ABNACTCA NPOCTbIM,
NPV 5TOM OH COBEPLLEHHO He pacmafaeTca.

Mexanunsm peiictBusa:

MponuTaHHbil KpoBblo Matepuan OKCEL® (OKCEJ) Habyxaet
1 MpeBpaLLAeTCA B XeneodpasHylo Maccy, Kotopas, OfHaKo,
COXpaHAeT CBOI MepBOHauanbHylo CTPYKTypy. HacToAwee
MeaMLIMHCKOe n3aenne CnocobCTByeT CBEPTbIBaHMI0 KPOBU
BC/IeACTBUE MEPBUYHON AeHaTypauun 6enkos Kposu. 1o
NPUBOANT K IOKaNbHOMY reMoCTasy U KOHTPOMK KpoBOTe-
ueHns. Ecnn OKCEL® ncnonb3ayeTcs npasuibHO M B MUHU-
MasnbHOM KOMMYeCTBE, OH PaccachiBaeTcA npakTuyeckn Ges
PeaKLum C TKaHbIo B 3aBUCUMOCTM O CTEMeHM HacblleHNs
KPOBY KICNIOPO/OM 1 TUMa TKaHU.

Ellle OAHMM MONOXMTENbHBIM KaYecTBOM B [ONONHEHNE K
MeCTHOMY remocTasy ABMAKTCA bakTepuocTatTMyeckine 1
6akTepuumaHble cBoiicTBa u3penua OKCEL® (OKCES), nog-
TBEPXKAEHHbIE UCCnefoBaHUAMM in vitro. Huskuii yposeHb
pH npenaTcTByeT PocTy 11 Pa3MHOXEHMIO rPaMMONOXKMUTENb-
HbIX 11 FPaMOTPULIATENbHBIX MUKPOOPTaHN3MOB, a3POGHbIX 1
aHa3pobHbIx bakTepuit. Tem He MeHee, OKCEL® He 3ameHseT
TepaneBTMYECKOro NV NPEBEHTVBHOTO NPUMeHeHIsA nekap-
CTBEHHbIX CPEACTB ANA KOHTPONA NN NPOGUNaKTIKN nocne-
OnepaLoHHbIX UHGeKLKiA.

Mokasanma:

OKCEL® (OKCEJT) ucnonb3yeTca B KauecTse BCMOMOratefb-
HOro CpeAcTBa B XOA4e XUPYPruyecknx v manonHBasnBHbIX
npouefyp Ans KoHTpons AnddY3HOro KanuansapHoro, Be-
HO3HOro KpOBOTEYEHMNA U KPOBOTEYEHUA U3 apTepuon, npn
KOTOPOM TpaAWLUMOHHbIE remMocTaTuyeckne MeTodbl, Kak,
Hanpumep, IMrMpoBaHIe, ABNAITCA HeIDHEKTUBHBIMIA N
Heyno6HbIMI. OKCEL® MOXHO MCNONb30BaTh NpU SHROCKO-
nuyecknx onepaymax (VI He TOJ'IbKO), npu 3TOM ero MOXHo
pa3pesatb TakK, Kak 310 HGOGXOF[MMDA

BocrynHbie ¢popmbi:

OKCEL® H-T (OKCEN Eitu-Ti cTaHaapTHast MAOTHOCTb nneTe-
HMA) NOCTABNACTCA CTEPUNBHBIM B iBOHOI YNIaKOBKe.
OKCEL® H-D (OKCEN Eitu-[li, BbICOKaA MAOTHOCTb NneTeHus)
NOCTaBNAETCA CTEPUNbHBIM B IBOIHON ynaKoBKe.

OKCEL® F (OKCEJT O, BONOKOHHbIi1 MaTepuan CTaHaapTHoi
NAOTHOCTW) MOCTABNACTCA CTEPUNbHLIM B ABOIHON yna-
KOBKe.

OKCEL® S (ynnioTHeHHbIl BONOKOHHbIN MaTepyan ¢ MeHblueil
Maccoii) NOCTaBNAETCA CTePUbHBIM B IBOVHOIA ynaKoBKe.

B nHdopmaLmoHHoi Tabnuue, copepxalueinca B UHCTpyK-
LnK N0 MPUMEHEHNIO, YKa3aHbl MPOV3BOANMbIE Pa3mepbl 1
BapWaHTbl TOPTOBOV YNAaKOBKM ANA PasNnyHbIX GOpM MaTe-
puana OKCEL® cnepytowmm obpasom: ctonbel A — dopma
Mea LIMHCKOro n3aenus, cronbely B — KaTanoxHblit Homep,
cronbety C — pasmepsl, ctonbety D — Konmuyectso ynako-
BOYHbIX €[HULL (UNits) 1 KONNYECTBO LTYK B YNaKOBOUHOMN
e[VHUILIe, N KONNYECTBO eANHILL ToBapa (pcs).

WHCTPYKUMA NO NPMMeHeHNIo:

Mepea vcnonb3osaHnem mepuunHckoro mgenus OKCEL®
(OKCEJ) mpoBepbTe ynakoBky, KoTopas He AOMKHA ObiTb
nospexpeHa. Mpn N3BNeYeHUN Matepuana 13 ynakoBku n
npu o6palleHnin C HUM Henb3a HapylaTb CTePUNIbHOCTb.
lMocne BCKPbITUA HapyXHOrO NakeTa CrefyeT MONOXUTb
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BHYTPEHHI MaKeT Ha CTEPUIbHYIO MOCYAY WIN Ha CTepumb-
Hylo candeTky. BHyTpeHHWIA NakeT BCKPbIBAETCA NEPCOHANOM
B nepyatkax B CTepUIbHbIX YCIOBMAX ONepPaLoOHHOro 3ana.
M3F[EJ'II/I€ MOXHO yAanuTb NUHLETOM. Hy)KHOe Konnyectso
n3genna MOXHo no HeOﬁXOﬂVIMOCTVI 0Tpe3aTb HOXHUUamn.
Ecnm remocTaTuueckoe nsgene npuknajibiBaeTca K ymepeH-
HO KPOBOTOUaLLeil PaHe N MPWKIMAETCA K TKaHM, KpoBOTe-
YeHwe OCTaHaBNNBAETCA. ITOT reMoCTaTnK npocT B oGpau.le-
HWK, NO3TOMY Npun H€06XOF[VIMOCTI/I NONOXeHne n3genna Ha
PaHe MOXHO U3MEHUTb. HeVICI'IOJ'Ib3OBaHHyIO BCKPbITYtO yna-
KOBKY C M3fieneM HeoBXOAMMO YHIUTOXITb. Mepes xupyp-
rMYecknM MCnonb3oBaHNeM ypanuTe JiMWHee KONU4YecTso
remocTaTiKa TaK, YTobbl ynpocTuTb GropasnaraemocTb i M-
HUMU31POBATb BO3MOXHOCTb PeaKkLy1n Ha NHOPOAHOE Teno.

MpoTtusonokasanus:

OKCEL® (OKCEJ) He pa3speliaeTcs UCMONb30BaTb ANA BBe-
[leHNA B MecTa NOBPEeXEHNA KOCTW, HanpuMep, Nepenoma,
13-3a pUCKa HapyLueHA 06pa3oBaHIA KOCTHO TKaHM 1 Teo-
PeTMYECKOi BO3MOXHOCTM 06Pa30BaHNA KICTbI.

OKCEL® (OKCET) Henb3a ncnonb3osaTh BMECTe C MeaLINH-
CKIM KIleeM Ha OCHOBE MeTUNMeTakpunata, Hanpumep, B
KOCTHOVI XYW, Tak KaK ero MpycyTCTBIE MOXKeET CHU3UTb
afire3uio Krnes K KOCTu.

OKCEL® (OKCEJ1) Henb3A BBOAWTb B 061aCTb BOKPYT 3pUTenb-
HOTO HepBa W NepekpecTa 3puUTeNbHbIX HepBoB (chiasma
opticum). Matepuan Takxe He JOMXeH KOHTaKTMpOBaTb C
NPOYMMM MPOBOAALMMU MYTAMU HEPBHOW CUCTEMbI B Me-
cTax, rae no o€ [ , oey

obbema paccacblBaloL|eroca reMocTaTiika, MOXeT NoBAUATL
Ha GYHKLMIO HEPBHOTO NYTH.

OKCEL® (OKCEJT) He momxeH MCnonb30BaThCA ANA OCTaHOBKIA
KPOBOTEUEHNA 113 KPYMHbIX KPOBEHOCHBIX COCY/0B.

OKCEL® (OKCEJT) Henb3a ncnonb3oBath Ans NpefoTBpalle-
HIIA CPACTaHMA TKaH.

OKCEL® (OKCEJI) Henb3si HaHOCUTb Ha HeKpoBoTOualne
YUaCTKM C BbIAENEHNeM CePO3HON XMAKOCT, TaK Kak B OT/IN-
Une OT LieNIbHOM KPOBY ApYriie XUAKOCTU BHYTPEHHel cpe-
[bl OPraHN3Ma, Takue Kak CbiBOpoTKa KpoBM, He pearupylot
C IaHHbIM M3fieNeM C OCTVKEHNEM Y/J0BNETBOPUTENbHOTO
remocTaTinyeckoro s¢pdekTa.

OKCEL® (OKCE) He 3ameHsieT cO60I TLATeNbHYI0 XMpyprut-
Yeckylo 06paboTKy C CMIONb30BaHNeM LWBOB U ITaTyp.
3aKpbITie FeMOCTaTyeckoro U3fenia B MHGULIMPOBAHHO
pate 6e3 ipeHaa MOXeT NPUBECTY K OCNIOXKHEHNAM, N03TO-
My TaKoii cuTyaLuu cnepyet usberatb.

OKCEL® (OKCEJT) Henb3a 1CMonb30BaTb BHYTPU KPOBEHO-
CHbIX cocynoB. Liupkynupytouime dparmeHTbl reMoctatuty-
YeCKOoro M3aenua MoryT NPUBECTI K YaCTUYHON NV NONHOIA
3aKynopKe KPOBEHOCHOI CUCTEMbI.

Ecnun nspenve ncnonb3yeTca B cepAeUHO-COCYANCTON Xnpyp-
1K, HEOOXOAMMO OCOBEHHO TLIATENbHO CNeANTb 3a Tem, YTO-
6bl reMOCTaTUK He Moman B CePAEYHO-COCYANCTYIO CUCTEMY.
B npotusHOM cnyyae oTop A dparmeHTbl

MOTYT NPUBECTW K YaCTUYHOI UAKN MOMHOII 3aKynopke cep-
[IeYHO-COCYANCTON CUCTEMDI.
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OKCEL® (OKCEJI) He paspabaTbiBaeTcs, He nocTasnseTca
11 He NpefjHa3HaYaeTcA 1A UCMONb30BaHMA B UHBIX LieNAX,
OTNNYAIOWMXCA OT yKasaHHbIX. Bpau 0bs3aH onpepenuTb,
He ABMAETCSA NN Kakoe-nbo TenecHoe noBpexaeHue nayun-
€HTa NPOTUBOMNOKa3aHWeM AnA NCNoNb30BaHNA HacToALLero
n3genvs.

Mpepynpexpenne:

OKCEL® (OKCE/) moxeT ncnonb3oBatb TONbKO 06yYeHHbIil
CneumanmcT.

OKCEL® (OKCEJ1) npepHasHaueH TONbKO ANA OFHOPa30Boro
1cnonb3oBaHuA. He npeaHasHayeH Ans MHOropasoBoro nc-
nonb3oBaHuA. He npepHasHayeH AnA MHOropasoBoi CTepu-
nusauum! PacneyataHHbIil 1 HEMCMONb30BaHHbIN MaTepuan
YHUUTOXbTE. He ncnonb3yiite npoayKT, eciv oH npuobpen
KENTO-KOPWUYHEBbII OTTEHOK. V/3MeHeHue LgeTa u3nenua
Ha KOPUYHEBbIN 11 HapYLLIeHVe LENOCTHOCTY CTyaT Npu3Ha-
Kamu MOBPEX/JEeHNA U3eNna B pesynbrate HecobniofeHna
YCNOBUI1 XpaHeHuA.

He ncrionb3yiite OKCEL® (OKCEJ) 8 Tom cnyyae, ecim Agoii-
HaA ynakoBKa UNK ee COfePXVMMOe KakuM-n16o obpasom
NOBPEX/EHbI UMM BbIMNALAT NOBPEXAEHHbIMU.

CnepyeT u36eraTb TaMnoOHa/ibl UMW NNOTHOTO 0GepTbIBaHNA
YKa3aHHbIM reMoCTaTU4eCKIM U3fenrem, 0Co6eHHo B obna-
CTi KocTHON 06onoukm LIHC n Apyrx KOCTHbIX nonocTeit,
T/le MOBbILEHHOe [aBieHNe, Bbi3BaHHOE YBeNMYeHNeM B
obbeme paccachblBaloLerocs reMocTaTuyeckoro Matepuana
MOXeT MOBANATb Ha QYHKLMIO HEPBHOW TKaHW UNK Aaxe
CTaTb MPUYNHON ee OTMUPaHNA.

Ecm OKCEL® (OKCEN) mcnonbsyetca ana obepTbisaHus B
COCYAMCTOI XMPYPTIW, HE HAHOCUTE €ro CINLIKOM NOTHO.
Ecm OKCEL® (OKCEJT) nucnonb3yetcs ana AOCTUXEHUA re-
MOCTa3a BHYTPU, BOKPYr KOCTHbIX KaHanoB Unu pafoMm C
HWAMW, B 0BNACTAX, 3aKPbITbIX KOCTbIO/KOCTAMU WA BO3fe
3pUTENbHOTO HepBa 1 NepeKkpecTa 3pUTeNbHbIX HepBoB
(chiasma opticum), nocne ocTaHOBKW KPOBOTEUEHWA 13fe-
e IONMKHO ObiTb YjaneHo, B NPOTUBHOM Cllyyae Matepuian
GyneT HabyxaTb, OKasblBas HexenaTenbHoe AaBneHve 1
OKIMaA TKaHb.

HesaBucumo OT BUAa XMpypruyeckol npoveaypbl Bpaun
[NOMXHbI TLWaTeNbHO 06/lyMaTh, MOXHO N1 YAan!Tb remocTa-
TUYECKOe U3fenve nocne AOCTVKEHNA reMoCTasa.

OKCEL® (OKCEN) VCNOMb3YeTCs TONbKO B CyXOM BiAe 1 ne-
pen HaHeceHeM He [OMKeH ObiTb yBnaxHeHHbIM! Yaanute
KaK MOXHO 6onblie KpoBM W3 06MacTi KpoBOTeueHus,
npexpe Yem 1Cnonb3oBaTh NOKa/bHbIN paccacbiBaloWMiica
remMocTaTuk.

OKCEL® (OKCEJ) Henb3a nponuTbiBaTh Kakum-nubo npotu-
BOVHOEKLMOHHBIM CPEICTBOM VAN APYTUMIA MaTepuanami,
TaKMMU Kak bydepHblli pacTBOP WK APYrMU reMocTaTnye-
CKUMW BellecTBami. femocTaTnyeckuin 3ppeKT He nosbila-
eTcA npu o6aBneHn TPOMBMHA. AKTUBHOCTb TPOMOIHOB
MOAIABNAETCA HNU3KIM YPOBHEM PH OKICNEHHON LeNoNo3bl.
O6bIYHO MPW NCMONb30BAHUM [IPEHAXHON CUCTeMbI TuMa
PefloH AelicTBYeT NpaBuno, 4to Ana obecneyeHns OTTOKa
1 NPeoTBPALLEHVNA 3aKyNOpKU [PeHaX He [OMmKeH BBO-
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AWMTbCA PANOM C MPUMEHAEMbIM TeMOCTaTKOM. Bpauam
cnefyeT 3Hatb, YTO MPU MPUMEHEHWUW 13Lenna 3Toro Tna
3aperncTprpoBaHbl Cyyan 06pazoBaHNs MHKAMNCyNMpPOBaH-
HbIX CKOMMeHNi KMAKOCTU 1 peakuun Ha NHOPOAHOe Teno.
B cnyuae ganbHeliwero HabnioeHNA 3a NaLyeHTOM n npi
1CMONIb30BaHNIN METO/I0B AMArHOCTUYECKOI BU3yanu3aLmi
cnefyeT NOMHUTD, YTO 3TO MOXeET CTaTb I'IpVI‘-II/IHOl7I HeKOoTO-
PbIX KNUHUYECKNX I'IpOﬂBJ'IeHVIVI, KOTOpble NP MHbIX o6cTo-
ATENbCTBAX MOTYT CYUTATLCA MPU3HAKaMK NaTONOrUYeCKNX
COCTOAHNIA.

Mepbi 6e30nacHocT:

Vicnonb3yiite TONbKO Takoe KOMMYECTBO M3AENMA, KOTopoe
Heo6XOAMMO ANA JOCTUXEHUA NOMHOTO reMocTasa,  KoTo-
poe By/eT XOpoLLIO iepXaTbCA B MeCTe HaHeCeHWA BNOTb 10
[DOCTVKEHNA NOCTOAHHOTO reMocTasa.

Vicnonb3oBaHue B yponorun TpebyeT NoBbILEHHOI BHIMa-
TENbHOCTH, UTOGbI He JOMYCTUTDL 3aKyMopKI MOYencrycKa-
TebHOTO KaHana, MOYETOYHIKOB UNi KaTeTepa.

OKCEL® (OKCEJ) Henb3s Mcnonb30BaTh B KayecTse nosep-
XHOCTHOIA MOBA3KM, Tak KaK 3TO NPUBOAWT K MHIrMb1poBa-
HUI0 HapacTaHus HOBOII koxu. Ecnin OKCEL® HaHocuTca Ha
KOpOTKOe Bpems Ana 06paboTkin 6onbLumx OTKPITbIX PaH,
€r0 CReflyeT HaHeCTV Tak, UTOGbI OH He HaKpPbIBaM Kpail KOXU.
OKCEL (OKCEN) Henb3A Ncnonb3osath B MHGULMPOBAHHBIX

OHax.
I/I3Aenwe OKCEL® (OKCEJN) Henb3sa HaHOCUTb MOCNe UCMonb-
30BaHNA arpeccuBHbIX XUMWYECKNX BELIEeCTB, TakWX Kak
a30THOKMC/I0E CepebpO W APYTUX aHaNorMUHbIX BELLECTB,
TaK KaK pe3op6Lna reMocTaTnyeckoro cpeacTBa MOXeT bbiTb
CHUXeHa B MecTaX, NO/IBEePriLNXCA XMMUYECKON KayTepin3a-
unn.
B kauecTBe naccuBHoro remoctatiika OKCEL® (OKCEN)
NOAXOAVT ANA NALNEHTOB, He CTPAJAIOLVX HaPYLeHNAMM
CBEPTbIBaHNA KPOBU.
KnuHnyeckie AaHble 06 MCnonb3oBaHni MeANLIMHCKOTO
V3[enua AnA NaLuMeHToB MnapLue 12 MecaLeB oTCyTCTBYHOT.

Bo3MOXHbIE OCNOKHEHNA:

Bo3MOXHble OCNOXHEHNA BKKOYAKOT B CebA, HO He orpaHu-

UnBaIOTCA CNIeAyOLMA:

® CTeHo3

© [apanuy, NoBpex/ieHe HePBOB WK ClienoTa

© OCNOXHEHUA NpU ApeHaxe nocie XoneuucTaKToMUN v
YPETPanbHbIX XMPYPruyeckix BMeLaTenbCTs

Cnyyau napanuua v NoBPEeXAeHNA HEPBOB 3aPErncTPUPO-
BaHbl B CBA3M C NPUMEHEHNEM OKICNIEHHON Lienmiono3bl B
06n1aCTIN BXOA 3TUX HEPBOB B KOCTb, BbIXOAA CMIMHHOMO3rO-
BbIX KOPELKOB 13 MO3BOHOYHMNKaA n/vwnn B obnactn 3putenb-
HOTrO HepBa 1 nepekpecTa 3puTenbHbIX HepsoB (chiasma
opticum). XoTA 60NbLIMHCTBO 3TUX ClyYaeB CBA3aHO C Namu-
HIKTOMMelt, COOBLLEHNA O Mapannye Takke NoCTynanu v B
CBA3M C ApyrMu npouesypamu. Cienota 3apeructpuposa-
Ha B CBA3M C XMPypruyecknm BmeLLaTesibCTBOM Npu Tpasme
NeBOIt NI06HOM Aonu, npn KOT0p0I7l OKWUCNIeHHaA uennwnosa
BBOAWNACh B MepeaHiolo YeperiHylo AMKY. Takxe 3aperi-
CTPUPOBaHbI Cyyan BO3MOXHOI MPONOHTaLMN ApeHaXa
npu XONeyNCTIKTOMIUN 1 TPYAHOCTW C NPOXOXAEHUEM MOYN
no MoyencnyckatenbHOMY KaHany nocie npocTatakToMUn.
Beino 3aperncTprpoBaHo HapylleHne npoxoAumocTy Mo-
YeTOYHMKa nocne pesekynn noYku, B pesynbrare Yero 6bina
HeobxoAMMa NocneonepaLoHHan KateTepnsaunsa.

Ipy cnonb3oBaHUN OKNCNEHHON LIENNI0NO3bI ANA OCTaHOB-
K/ HOCOBOMO KPOBOTEUEHWA 3aperncTpyupoBaHo OLylieHne
OKXEHUA», «NOKasblBaHUA» U YNXaHNe. 70 MOXET BbiTb CBS-
3aHO C HIU3KIM YpOBHEM pH 3Toro NpogyKTa.

XoxeHne 6bINO 3aperucTPUPOBAHO MPU WCMONb3OBAHMN
OKUCEHHON Luennonosbl nocne yganeHna noannos U3 Hoca
W nocne reMoppova3KToMnn. Takxe OTMeYanucb ronoBHas
GOJ'Ib, HKXKEeHWe, NoKanbiBaHWe 1 YnxaHue B Ciy4aax UCnosnb-
30BaHVA 3TOTO U3AENNA NPY SMUCTAKCUCe 1 MPY APYTUX pu-
HONOrMYeCcKknx BMeLLaTeNbCTBax, a Takxe nokanbiBaHne npn
HaHeCeHN OKUCIeHHON uennonosbl Ha NOBEPXHOCTb paH
(TpoduuecKmx A38, CCanMH N MECT 0TGOPa KOXHOTO NOCKYTa).

Bsaumopeiicrene:
Het paHHbIX.

MNep | MHTOKC
HeT paHHbIX.

Ha Tb b
cpeAcTBOM 1 O
o6opynoBaHue:
HeT paHHbIX.

Uci npu
rpyabio:
HeT paHHbIX.

© OuyLeHre ©KXEHNA» 1 <ol
® PUCKM, CBA3aHHblE C OBbIYHBIMM npoue,qypamm BMella-
TenbCcTea

Takxe 3aperncTpupoBaHbl Cly4au CTeHO3MPYIOLero felt-
CTBUS OKUCIEHHOIA uennonossl, MCMonb30BaHHOIA Aana ne-
PeBA3KI B CEPAGYHO-COCYANCTON Xupypruu. [laxe ecnn He
[l0Ka3aHa NpAMas CBA3b MeX/y BO3HMKHOBEHEM CTeHO3a 11
YICMONb30BaHNEM OKUCIIEHHOW LieII0N03bl, BAXHO MPOAB-
JIATb OCTOPOXHOCTb 1 n36eratb CIMLIKOM MIOTHOMO OGEprI-
BaHWA 3TUM MaTepuranom.

" CPOK rofHOCTM:
XpaHuTb B Cyxom MecTe. UHdopmaLua o TemnepaType Xpa-
HEHA - CM. HaKIerKy Ha KOpoOKe 1 Ha yrakoBke. bepeub ot
NPAMOTO BO3GNCTBIA COMHEUHBIX STyyelt. XpaHWTb B NepBo-
HauanbHOW ynaKoBKe.

He ncnonb3osatb mocne ncteueHns cpoka rogHOCTH, yka-
3aHHOTO Ha YNaKoBKe. KOpMUHEBbIi OTTEHOK MpogyKTa n
CKMOHHOCTb K pacnapy MOryT GbiTb pesynbTatamu Hempa-
BINbHOTO XpaHeHUA. He ncnonb3yiite NpoaykT, ecin oH
nospexaeH! Crepunn3osaHo ramva-nsnyyerviem. He nposo-
[ZTe MOBTOPHYIO CTepUN3aLio!
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F noy
YHNUTOXEHME MEAULIMHCKOTO U3fenua cnepyet obecneunts
nocpeacTeoM aBTOPU30BAHHOIO Nnua.

1. TpaHCNoOpTMPOBOYHAA Tapa 1 TOProBas yrnakoBKa BMecTe
C COMPOBOANTENbHOI JOKYMeHTaLuel (ecnu He Tpebyetca
ee coxpaHeHue) — pasgensHbili c6op otxogos (15 01 01
BymaxHas 1 KapTOHHas ynakoBkKa).

2. MEAVIL[I/IHCKOE wn3genue, BKMKOYaA NEpBUYHY0 U BTO-
PUYHYIO ynakoBKY, OCTaTKM Me[AWLWHCKOro W3sfenus, Kak
CMONb30BaHHblE, Tak U HENCMONb30BaHHbIE, GbiBLUNE B 06-
paleHnn B OnepaLyoHHOM 3ane — MeAULIMHCKUE OTXOAbI
(1801 03 OTx0pbI, K COOPY 1 YHINUTOXKEHMIO KOTOPBIX NPEfb-
ABNAKTCA 0COOblE TpeﬁOBaHVIﬂ C y4eTom npejorspaiieHuns
pacnpocTpaHeHns nHdekLmm).

Synthesia, a.s.
Cemtun 103
53002 Mapay6uue, Yeluckan Pecnybnuka

0]

KATANIOXHbI HOMEP

KoM 103bl

PAMEPbI M3ENNSA
CTEPUIN3OBAHO M3YYEHUEM
VICTOMb30BATb 10 fIATbI

HE CTEPUNIN30BATb MOBTOPHO
OrPAHUYEHWE TEMMEPATYPbI
BEPEYb OT COMHEYHbIX IYHEN

XPAHWTb B CYXOM MECTE
ANCTPUBBIOTOP

@1%@*@@Ew!@l

" Kog cornacko Esponeiickomy KaTanory 0TXofoB

[ata pesun3un: 03/2020
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3. Hencnonb3oBaHHOe MefMLMHCKOE WU3/ienve, KOTOpoe He

Haxoaunoch B onepaLyoHHOM 3ane (Hanpumep, No ncteve-

HIV CPOKa rOiHOCTM)
a) TPaHCNOPTMPOBOYHAA Tapa W TOProsas yrnakoBKa BMe-
CTe C CONPOBOANUTENbHOI JOKYMEHTaLMelt — pasfenbHbil
c6op oTxop08 (1501 01 BymaxHas 1 KapToHHaA ynakoBka),
b) nepsuuHas 1 BTOpPUYHAA YNakoBKa, BKMIOYaA MeAn-
umHckue nsgenns — 18 01 04 Otxopbl, K c60py U yHNY-
TOXEHWIO KOTOPbIX He NPeAbABNAITCA CneynanbHble Tpe-
60BaHMA C y4eTOM MpeaoTBPaLLEHNA PacrpOCTPaHeHA
nHdeKuMM (Hanpumep, BUHT, rNCoBbIN GUHT, NOCTeNbHOe
6enbe, oHOPa30Ban OAEXAa, ACTCKINE NOATY3HUKY).

0 cep c
c cnepyer c006-
wuTh n
THOMY nuyy.

c € 1023

YWTAWTE UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHWIO

HE NPEAHA3HAYEHO A/1A MHOTOPA30BOIO MCMOJb30OBAHNA

HE MCMOJIb30BATb, ECJIM YITAKOBKA MOBPEXEHA

18640_1_0_G_2
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®
D K c E L OkcnpgoBaHa PO3CMOKTYBaJIbHa

LieJ1i0J103a

Onuc

OKCEL® (OKCE) — e cTepunibHe po3CMOKTYBasbHe TPUKO-
TaxHe nonotHo (OKCEL® H-T (OKCEN Eity-Ti) Ta OKCEL®H-D
(OKCEN Eiy-[li)) abo cTepuibHWUiA  PO3CMOKTYBaNbHWIA
W'aKui1 6aratowaposuit matepian (OKCEL® F (OKCEN ®) Ta
OKCEL® S (OKCE/1 C)), BUrOTOBNEHi WAXOM KOHTPOAbOBa-
HOTO OKWCNEeHHA Lientonosu. MpoaykT mae 6inuit abo 3nerka
KOBTYBATUIN KOAIP i HE TOPOUNTLCA NPYU PO3Pi3aHHi.
Bupobu ninii OKCEL® H-T (OKCEN Eitu-Ti) 3i 38nyaiiHoio
LWINbHICTIO TPUKOTAXKHOTO NONOTHA BUKOPUCTOBYIOTL ANA
3yNUHEHHA KaMiNAPHIX, HE3HAYHNX BEHO3HNX i HE3HAUHINX
apTepionApHNX ANPY3HIX KPOBOTEY.

TpuKoTaxHe NONOTHO NiasuLeHoi winbHocti OKCEL® H-D
(OKCEN Eiy-Ai), Ake mae 6inbluy TOBLMHY @ MiABULLEHY
edeKTUBHICTb, BUKOPUCTOBYIOTb ANA 3abe3neyeHHs re-
MOCTa3y npu Ginblu MaCUBHIX KaniNAPHUX i BEHO3HIX Ui
apTepionApHNX KpOBOTEYAX.

HeTkaHmit BONOKHWUCTUIA pisHoBug Matepiany OKCEL® F
(OKCEN @) 3 Hap3BNYaliHO BUCOKOI THYUKICTIO BUKOPUC-
TOBYIOTb ANA 3abe3neyeHHA reMocTasy Ha BeMKUX AinAH-
Kax, AN1A HaKNajaHHA Ha NOBEPXHI KPOBOTOUMBIX AINAHOK
HenpasunbHOi GopM a0 y BAKKOROCTYMHUX MICLAX.
Moro moxHa nlerko po3milLyBaTy B 30Hi KpoBOTeui 3a Ao-
nomoroto niHueta. byab-aky Kinbkictb matepiany OKCEL® F
MOXHa Nerko BifAinuT TakuM YMHOM, WO NOTO BOMIOKHA I
nani TPUMaTUMYTbCA Pa3om 6e3 HeKOHTPONbOBaHOTO Mo-
TpannAHHA B OnepaLiiHy paHy.

HeTkaHuit 3MiLIHEHNI BONOKHUCTUI Pi3HOBUA MaTepiany
OKCEL® S (OKCE/ C) 3 MeHLOK Baroio Ta NiaBMULIEHOI0
MILHICTIO BUKOPWCTOBYKOTb [NA 3YMVHEHHA KaninApHUX,
BEHO3HUX i He3HaUHVX apTepionAPHUX Andy3HUX KPOBO-
Tey. Kpim TOro, BiH binblue NiAXOANTb ANA 3aCTOCYBaHHA
nifj yac eHAOCKOMIYHMX onepaLiin. Matepian 36epirae caoo
nepBiCcHy CTPYKTYPY, HaBiTb KONM NPOCAKaE KPOB'to, i HUM
MO>Ha Ierko MaHinytoBaTi B MiCLii KpOBOTeui, He MopyLuy-
104U OTO LiNiCHICTb.

MexaHism gii

Mpocakaloun kpos'to, matepian OKCEL® (OKCEJT) Habyxag,
yTBOpIOlouM Xenenopi6Hy macy, ane 36epirae cBoto nepsic-
Hy CTPYKTYpY. MicnA Liboro BUPI6 CpuA€E yTBOPEHHIO 3rycT-
Ka B pe3ynbTaTi NepBUHHOI feHaTypallii 6inkis Kposi, TUM
camum 3abe3sneuyloun MicLieBUil reMocCTas i 3ynnHKY Kpo-
BOTeui. 32 yMOBW HaneXHOro 3aCTOCYBaHHA B MiHIManbHUX
KinbkocTax Matepian OKCEL® po3cMOKTYETbCA, NPakTnuHo
He BUKMMKAIoUM peakLii TKaHUHW, 3aNeXHO Bif CTyneHs

NPOCAKaHHA KPOB't0 Ta BNAaCTUBOCTEN TKAHVHHOTO IoXa.
Kpim micLieBoro remocTasy, iHLWnM CNpUATINBUM edpeKTom
matepiany OKCEL® (OKCEJ) € itoro 6akrepioctatinumi Ta
6aKTepuULMAHI BNaCTUBOCTI, AOBEAEHI B AOCMIMKEHHSAX in
vitro. Husbkuit piseHb pH npurHiyye pict i po3MHOXeHHA
AK rPaMMO3UTUBHIIX, TaK | rpaMHEeraTMBHUX MiKPOOpraHi3-
MiB, y TOMy uncni aepobHux i aHaepobHMx bakTepin. Of-
Hak matepian OKCEL® (OKCEJT) He npusHaueHnit ansa su-
KOPWCTaHHA 3aMiCTb TepaneBTUYHIX a60 NPOdINaKTUUHNX
aHTUMIKPOBHMX 3aco6iB CUCTEMHOI Al ANA NikyBaHHA un
nonepeakeHHA nicnAonepaLiinHux iHeKuin.

MokasaHua

Martepian OKCEL® (OKCEN) BUKOPUCTOBYIOTb AK [OAATKO-
BWI 3aCi6 Nif Yac XipypriuHnx i ManoiHBasmnBHNX NpoLeayp
nna 3abe3neyeHHa remocTasy y Bunajkax KaninapHux, se-
HO3HWX | HE3HAUHIX aPTEPIONAPHNX KPOBOTEY, AKLLO TPaAK-
LifHi MeToau remocTasy, HanpuKNag HaknagaHHa niratyp,
€ HeepeKTMBHUMI a6o HepoLinbHUMM. Matepian OKCEL®
(OKCEJT) moxHa 06pi3ati 4o NoTpibHOro po3mipy AnA Bu-
KOPWCTaHHA B XOAi €HA0CKONIYHMX NpoLieayp (i He Tinbkw).

AoctynHi dopmn

Martepian OKCEL® H-T (OKCE/1 Eiu-Ti, TpUKOTaHe MonoTHO
3BUMYAIHOT LWiNIbHOCTI) NOCTAYaETbCA CTEPUIIBHIM Y NOABIIA-
HOMY nakerTi.

Matepian OKCEL® H-D (OKCES Eity-fli, TpukoTaxHe no-
NOTHO BWCOKOI LWiNIbHOCTI) MOCTAYa€ETbCA CTEPUNBHUM Y
nogBiiHOMY nakeri.

Matepian OKCEL® F (OKCE/l ®, BOnOKHUCTMII pi3HOBMA
3BMYAIHOT LWiNbHOCTI) NOCTAYaETbCA CTEPUBHIM Y NOABIIA-
HOMy nakeTi.

Matepian OKCEL® S (OKCEN C, 3miuHeHuii nonerweHunii
BONIOKHICTWI Pi3HOBIWA) MOCTaYaETbCA CTEPUNIBHUM Y MO-
[iBiiHOMY nakKeTi.

[lpyKoBaHa Bepcifi iHCTPYKLI i3 BUKOPUCTaHHA MICTUTb
TabnuLo po3mipiB i KOHGIrypaLlii 3aBOACHKOI ynakoBKM
ANA KOXHOI Gopmu BUMycKy Mmatepiany OKCEL® (OKCEN):
cToBreub A — $popma MeauyHoro Bupoby, ctosnewp B —
HOMep 3a KaTanorom, ctosrnelb C — po3mipu, CToBneLb
D — KinbKicTb 0AMHMLD (units), KiNbKICTb WTYK y OAUHULI,
0CTaTO4Ha KiNbKiCTb WTYK (pCS).

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHA

Mepuu HiX BUKOPUCTOBYBATY MaTepian OKCEL® (OKCEN), ne-
pesipTe LinicHicTb ynakosky. Buitvaioun matepian OKCEL®
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(OKCEN) 3 ynakoBK Ta npawyioloun 3 HAM, 36epiraiite noro
CTEPUNbHICTb. PO3KpMIiTe 30BHILWHIN NakeT i BUTPYCiTb
BHYTPILLHI/ NakeT Ha CTEPUNbHWI NOTOK abo PYLIHKK.
BHyTpiLLHii nakeT BiAKPUBAE B CTEPUIIbHIX YMOBAX UYneH
orepaujiiiHoi 6puraau, opArHyTUiA y pykasuukm. Micna ubo-
ro BMpi6 MOXXHa fjicTaTyi 3a A0MOMOroi0 MiHueTa. HeobxigHy
KinbKictb maTepiany OKCEL® (OKCEN), sigpisaty 3a gono-
MOroI0 HOXWLb, HAKNafalTb Ha AiNAHKY KpoBoTeui abo
NPUTICKAKTb 1O TKAHUHN, JOKM KPOBOTEYA HE NPUNVHUTD-
cA. Llum remoctaTyHMm 3aco60M Nerko KopucTyBaTics,
TOMY MONOXEHHs MaTepiany OKCEL® (OKCEN) 3a notpe6u
MO>Ha 3MiHI0BaTW. byb-AKII BIAKPUTWIA HEBUKOPUCTAHWI
BNPIG nignarae ytunisauii. Mepiw HixX 3akpuTk Xipypriuny
PpaHy, BUIMITb i3 He 3aliBy KinbKicTb MaTepiany, o6 noner-
WKTK 1oro GioNoriuHe PO3UNHEHHA Ta 3BECTU 0 MiHIMYMY
MOX/MBY PeaKLito Ha CTOPOHHE Tino.

MpoTtunokasauxa

Matepian OKCEL® (OKCEJ) He moxHa BUKOPUCTOBYBAT
AnA iMnnaHTauii B KiCTKOBI AedekTn, AK-0T nepenomu, 3
OrIAfY Ha MOX/MBE NepeLIKOKaHHA YTBOPEHHIO KICTKOBOT
MO301i Ta TEOPETUYHY NMOBIPHICTb PO3BUTKY KiCT.
Martepian OKCEL® (OKCE/l) He MoXHa BUKOPUCTOBYBaTH
B NMOEHaHHI 3 TKAHUHHUMM KNEAMI Ha OCHOBI MeTUnMe-
Takpunaty, Hanpuknazg y opToneaunyHin xipyprii, ockinbku
110ro NMpUCYTHICTb MOXe 0Cnabuti NMPUANNaHHA Kneikoi
PEYOBUHU [0 KiCTKOBOI TKaHWUHN.

Martepian OKCEL® (OKCEJ]) He MOXHa BMKOPUCTOBYBaTH
ANA iMnnaHTauii B AiNAHLI HaBKONO 30pOBOrO HepBa Ta
nepexpecTs 30pOBMX HEPBIB UM 3aNMATV B KOHTaKTi 3
iHWUMW HepBOBUMM WNAXaMK, TOBTO Tam, [e MiasuLe-
HUA TUCK, CNPUYMHEHUI HaBPAKOM PO3CMOKTYBANbHOMO
reMOCTaTUYHOTO MaTepiany, MOXe BMINBaT/ Ha dyHKLilD
HEPOHHX WNAXIB.

Martepian OKCEL® (OKCEJ) He moxHa BUKOPUCTOBYBAT
ANA 3yNNHKI KPOBOTEUi 3 BENIMKIX KPOBOHOCHUX CYANH.
Marepian OKCEL® (OKCEJ) He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH fIK
npodinakTMYHMIA 3aCi6 A4nA 3an06iraHHsA YyTBOPEHHIO CNANoK.
Martepian OKCEL® (OKCEJ1) He MOXHa BMKOPUCTOBYBATH Ha
MOKHYUX MOBEPXHAX i3 CEPO3HIMM BIAINEHHAMM Ge3 Kpo-
BOTeYi, OCKiNbKM $i3ioNnoriuHi pianHM, oKpiM LinbHOT KPoBI
(AK-OT cpoBaTKa), He BCTynaloTb i3 BUPOGOM y peaklyito,
HeobXifHY ANA OTPUMAHHA 3aJ0BIIbHOTO reMOCTaTUYHOTO
edexTy.

Marepian OKCEL® (OKCEJ) He Moxe cryryBaTit 3amiHok
HaNeXHO BUKOHAHVX XIpypriyHix npouesyp, Taknx AK Ha-
KnajaHHA Weis i niratyp.

3anulWaKHA reMoCcTaTUYHOrO MaTepiany B 3apaeHill He-
[PEHOBaHiI paHi MOXe NpWU3BeCTU A0 PO3BUTKY YCKnap-
HeHb, TOMY TaKVX CUTYyalliil Cif yHUKaTu.

Martepian OKCEL® (OKCE/) He moxHa BUKOPUCTOBYBAT
BCEpeAVHi cucTeMn Kposoobiry. Linpkynioioui gpparmeHTn
reMOCTaTUYHOrO MaTepiany MOXyTb NPU3BECTY 10 YaCTKO-
BOi 260 NOBHOI 06CTPYKLIT CyANHHOT cucTemMN.

Y pasi BUKOpUCTaHHA B CyAVHHIA Xipypril cnig nposasnaTK
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0cobnMBy 06ePEXHICTb, W06 YHUKHYTU MOTPANAAHHA re-
MOCTaTUYHOTO MaTepiany B CyANHHY cucTemy. Y npoTunex-
HOMY BUMafKy PyXOMi GparMeHTIn BUpoOy MOXYTb 3yMOBI-
TV YacTKoBy abo NOBHY 0BCTPYKLIt0 KPOBOHOCHOT CUCTEMU.
Martepian OKCEL® (OKCEJ1) He CTBOpeHUiA | He Mpu13HaueHmil
ANA BUKOPUCTaHHA B OyAb-AKIX iHLIMX LiNsiX, OKPIM BuLLe-
3a3HaveHnX. Jlikap BUpILYE, Y MOXe NEeBHWA i3nyHNi
HefoNiK y NaLieHTa CAYKIUTI NPOTUMNOKA3aHHAM A 3aCTo-
CyBaHHA LibOro BUPOGY.

MonepepxexHa

BukopucTosysat matepian OKCEL® (OKCEN) nosuHHi Tinb-
Ku cnewjianicTu, AKi NpouLLAW BiAMOBIAHe HaBYaHHS.
Martepian OKCEL® (OKCE/l) npusHaueHuii BUKIOUHO Ans
O[JHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He BUKOPUCTOBYiATe Ta He
CTepunisyiiTe moBTOpHO! YTunisyiite 6yab-AKUA BiKpW-
TWiA, ane He BUKOPWCTaHUI MaTepian. He BuKkopucToByiiTe
BUPI6, AKLO BiH Ma€ XoBTe/KopuyHese 3abapBneHHA. Ko-
PUYHEBMIA KONIP reMOCTaTUYHOTO MaTepiany Ta CXUNbHICTb
[0 KPUILIHHA MOXe BKa3yBaTi Ha MOWKOKEHHA BUPOGY
BHaC/NifoK 36epiraHHA B HEBIAMNOBIAHNX yMOBaX.

He BuKopuCTOBYiiTE MPOAYKT, AKILO BYAb-AKMIA i3 WapiB no-
[iBiliHOrO MakeTa abo ix BMICT MOWKOZAKEHI i BUINAZAKTL
MOLIKO/KEHVMMU.

Heo6xiAHO YHWUKaT TaMNOHYBaHHA abo wWinbHOro yTpam6o-
BYBaHHA MICLIEBIMI PO3CMOKTYBaNbHIMIA reMOCTaTUYHIMIA
Matepianamu, 0cobnmBo B KiCTKOBOMY BiAAini LEHTpanbHoi
HepBOBOI CUCTEMM ab0 B IHLWIMX PUTIAHIX MOPOXHWHAX, Ae
NiABULLEHHA TUCKY B pe3ynbTaTi 36ibLueHHA 06'eMy PO3CMOK-
TYBaNbHOTO remMoCTaTUYHOrO MaTepiany MoXe BrUBaTV Ha
GYHKLII0 HepBOBOI TKaHUHY ab0 HaBiTb CNPUUYMHUTH i HEKPO3.
AKLO BN BUKOPUCTOBYETE Ll Matepian Ana obroptaHHa
B CYAVHHIN Xipyprii, He HaKnagaiTe Noro 3aHafTo LWiNbHO.
fAkwo marepian OKCEL® (OKCEJ) BukopucToByeTbcA ana
3abe3neyeHHs remocTasy BcepefiHi, HaBkono abo no6nu-
3y OTBOPIB Y KiCTKaX, y AiNAHKaX, 06MexeHuX KicTkamu, abo
B 0611aCTi 30pOBOTO HepBa Ta MePeXpecTA 30pOBUX HEPBIB,
reMoCTaTUyHWiA MaTepian HeobXiaHO BUAANWUTM NicnA Ao-
CATHEHHA remMocTasy; iHakle matepian Habyxae, CTBOPIOE
HebaxaHWI1 TUCK | BUKMIKAE KOMMPECito TKAHWHM.
HesanexHo Bia Tuny xipypriuHoi npoueaypw, nikap nosu-
HeH peTenbHO OLHUTM JOLNbHICTb BUAANEHHA remocTa-
TUYHOTO 3acoby 0Apa3y MicNA JOCATHEHHA reMOoCTasy.
Martepian OKCEL® (OKCE/) cnig Haknagatv B cyxomy Bu-
rnagi. He MoXHa 3B0N10XyBaTM 10T0 Mepe/ 3acToCyBaHHAM!
Hamaraiiteca BUaanuTin 3 AinAHKN KPOBOBUAMBY AKOMOTa
6inblue KpoBi, Nepw HiX HaknajatM PO3CMOKTYBanbHWI
remMocCTaTUYHIA MaTepian MicLieBoi Aii.

Martepian OKCEL® (OKCEJT) He cnig mpocouyBatn aHTu-
6GakTepianbHUMK 3acobamn abo iHWKUMKM 3acobamu, AK-OT
6GydepHi pO3UnHI UM iHWI KPOBOCMMHHI peyoBuHM. [lo-
[laBaHHA TPOMOGIHY HEe MOCUNIOE TeMOCTAaTUYHMI edeKT.
Hu3bka pH oKcuLienionosi sHuxye akTUBHICTb TPOMOiHY. AK
npaBno, AKLO BUKOPUCTOBYETbCA APeHaX TUNY «PeoH»,
11010 CNifj PO3TallOBYBaTW Ha NEBHIN BiACTaHi Bif Haknage-
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HOTO reMoCTaTUYHOro Matepiany, Wob 3abesneunTn Hapii-
He /IpeHyBaHHA Ta 3ano6irTu 3akynopioBaHHIO peHaxHoI
Tpy6Kw. JliKapi MOBMHHI 3HaTW, WO BiA3HAYaNMCA BUMNAAKM
YTBOPEHHA iHKanCyNboBaHUX CKyN4eHb PiAvHM Ta peakLyiit
Ha CTOPOHHI Tina, NoB'A3aHi i3 3acTocyBaHHAM BUPObGIB
Takoro Tny. Lle cnig BpaxoByBatu nif uac mopanbLioro
MOHITOPUHIY YK [iarHOCTUYHOI Bidyaniauii AK moxnusy
MPUYMHY NEBHUX KNiHIYHUX NPOABIB, WO B iHLWNX BUMNaKax
MOrNW 6 yKa3yBaTu Ha NaToNoriYHNi CTaH.

3ano6ixHi 3axogu

BukopucTOBYiiTe MaTepian nuiue B KiNbKoCTi, HeoOXiaHii
ANA JOCATHEHHA reMOCTasy, i1 yTpUMYITe 110ro Ha Micui Ao
[DOCATHEHHA OCTaTOYHOrO remMoCTasy.

3acTocoByioun Leit maTepian Mif 4ac yponoriyHux ore-
paLiit, GyabTe 0co6MMBO OGEPeXHUMM, LWOG YHUKHYTI
3aKyrnopioBaHHA CEYOBUMYCKHOTO KaHany, ceyoBopis abo
KaTeTepa.

Martepian OKCEL® (OKCEJT) He MOXHa BIKOPUCTOBYBAT AK
noBepxHeBY MOB'A3KY, OCKINbKM BiH rasbMye pereHepaliiio
wKkipu.

Akwo matepian OKCEL® (OKCEJT) BUKOPMCTOBYETbCA TUMUa-
COBO AN1A 3yNHEHHA KPOBOTEUi 3 BEANKOI BiJKPUTOI paHu,
11010 CNifj PO3TalLOBYBaTH TaK, W06 BiH He HAaKNa#aBCA Ha
Kpal WKipy.

Marepian OKCEL® (OKCEJ) He MOXHa BUKOPUCTOBYBAT Ha
HOIKOBaHNX AiNAHKaX.

Mepeg suKkopuctanHam matepiany OKCEL® (OKCEN) He cnig
3aCTOCOBYBATY iAKi XiMiUHi PeUOBMHY, TaKi AK HiTpaT cpibna
un iHWi noai6Hi mpenapati, OCKINbKM PO3CMOKTYBAHHA
remMoCTaTUYHOro Martepiany B AiNAHKax, WO 3a3Hain Takol
XiMi4HOT 0BPOBKM, MOXeE MOTipLIYBATUCA.

Ockinbku matepian OKCEL® (OKCE/) € nacusHum remocta-
TUYHIM 3ac060M, BiH NiAXOAUTD ANA NaLlieHTIB 6e3 nopyLeHb
CUCTEM 3ropTaHHA KPoBi. KNiHiuHi AaHi LWOAO BUKOPNCTaHHA
LbOro BIUPOOY B NaLiEHTIB BIKoM A0 12 MicALB BIACYTHI.

MoxnuBi ycknagHeHHA

MoxnuBi Taki ycknagHeHHs (nepenik He BUKMIOUHUIA):

® CTeHO3;

® napaniv, ypaxeHHs Hepsis i/abo cninorta;

® YTPYAHEHHA APeHyBaHHA NIiCNA XoneLNCcTeKToMii Ta Xipyp-
TiYHUX BTPYYaHb Ha CEYOBMMYCKHOMY KaHai;

 BiJUYTTA «MeYiHHA» Ta NOKOMIOBAHHAY, UXaHHS;

© PU3NKY, WO 3a3BKYail aCOLiIKTLCA 3 IHTEPBEHLINHUMM
npoueaypamu.

[MoBiaOMAANOCA NPO edeKT CTeHO3yBaHHA MICNA 3aCTOCy-
BaHHA OKCMA0BAHOI LieNtonosn Ana obroptaHHa nig vac
orepauji Ha cyauHax. Xoua 6e3nocepepHiit 38'A30K CTeHO-
3yBaHHA i3 3aCToCyBaHHAM OKCI/I‘:[OBaHOT Uentnosn He 6yB
[IOBEfIeHNIA, BaXMBO NPOABNATU OBEPEXHICTb i YHIUKaTH
WiNbHOrO HaknaaaHHA MaTepiany AnA 06ropTaHHs.

nOBiﬂOMJ‘IﬂﬂOCﬂ npo Bunagkn napaniqy Ta NOWKOOKEeHHA
HepBiB NiCNA 3aCTOCYBaHHA OKCWA0BAHOI LIENI0N03N HaBKO-

110, BCepeAnHi abo nobnu3y Bif OTBOPIB Y KiCTKax, Y AiNAH-
Kax, 0OMeXeHuX KiCTKOBIMI yTBOPamK, y AiNAHKaX CMUHHO-
r0 MO3Ky Ta/abo 30pOBOTO HepBa UM NEpeXpecTa 30pOBNX
HepBiB. Xoua B 6iNbWIOCTI LMX NOBIAOMNEHb MWNOCA NPO
NaMiHeKTOMilo, TakoxX 6yno OTpUMaHO MOBIAOMAEHHA NPO
napaniy y 38'a3Ky 3 iHwyMu npouepypami. Mosigomnanoca
npo CRNoTy y 38'A3KY 3 XipyPriYHUM BifHOBNEHHAM NOLIKO-
[PKeHOT NiBoi NOBHOT A0 MICAA PO3MILLEHHSA OKCUAOBAHOT
Lenionosn B AinAHUI nepeaHboi YepenHoi amku. Mosigo-
MIANIOCA NPO MOXNINBE NOOBXKEHHA NEPIOfly APeHYBaHHA
MiCNA XONELNCTEKTOMI Ta YTPYAHEHHA MPOXOMXKEHHA ceui
uepes ceyoBUNYCKHNIA KaHan nicna npoctatekTomii. Mosigo-
MAANOCA NPO 6NOKYBaHHA CEYOBOAY MICNA Pe3eKUii HUpKY,
1140 BUMararo KateTepu3sadlii B nicnaonepadiiiHomy nepiopi.
TpannaoTbcA NOBIJOMAEGHHA NPO BIAUYTTA «NEeYiHHA» Ta
«MOKOMIOBaHHAY, @ TaKOX UXaHHA MICNA 3aCTOCYBaHHA
OKCUZI0BAHOI LIENoNosn AnA TamroHaan Npu HOCOBUX
KpOBOTeYax; BBAXXAETLCA, LLO Lie NOB'A3aHO 3 HM3bKo pH
LbOro maTepiany.

MosigomnAnoca Npo neviHHA B pasi 3acTOCyBaHHA OKCU-
AOBaHOI LeNtonosu nicnsa BUAaNeHHA HOCOBOrO nojina Ta
nicna remopoifekTomii. MosigomnAnoca Takox nNpo rono-
BHWIA Giflb, NEYiHHA, NOKOMIOBAHHA Ta UXaHHA NiCNA 3aCTO-
CyBaHHA OKCWI0BAHOT LIEMioNo3n AnA 3yNHEHHA HOCOBUX
KPOBOTEY i ANA iHWMX PUHONOFIYHNX NpoLeayp, a TakoX
npy yKycax, KOl OKCWAOBaHY LIeNioNosy Haknajanu Ha
noBepxHeBi paHN (BapUKO3Hi BUPa3Ky, cafHa Ta JOHOP-
CbKi AiNAHKM WKipy).

. insi
JlaHnx Hemae.

Mey y [inT i
JlaHnx Hemae.

Bnnme Ha icTb KepyBaTh
3aco6amu Ta np 3
JlaHnx Hemae.

3acTocyBaHHA Nif Yac BariTHOCTi Ta roAyBaHHA

rpyaAo
JlaHnx Hemae.

36epiraHHa il TepmiH npugaTHoOCTI

3axuaTii Bif NoTpannAHHA Bonoru. Bumorn wopo temne-
paTypu 36epiraHHA HaBeleHO Ha eTVKeTKax Ha Kopobui Ta
naKeTax. 3aXVuiaTvi Bij NPAMOro COHAYHOTO CBiTna. 36epira-
! B OPUTIHANbHIN YNaKOBLI.

He BrkopucToByBaTI Nicns 3akiHUeHHA TepMiHy npuaat-
HOCTi, BKa3aHOro Ha eTuKeTLi. 3MiHa 3abapBneHHA BUpPoby
Ha KOPUYHEBMWIA i CXMNBHICTb A0 KPWILIHHA BKa3yloTb Ha
HeAOTPMUMaHHA BUMOT LWOAO yMOB 36epiraHHa. He BuKo-
pucToByiTe BUPI6 Y pasi HaABHOCTI NOLWKOAMXeHb!
Crepuni3oBaHo ramma-BUNpomiHioBaHHAM. He cTepunisy-
BaT/l NOBTOPHO.
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F il wopo y

Ytunizauio MegnuHoro BupoGy Mae 34iliCHI0BaTA BNOBHO-
BaxeHa ocoba.

1. TpaHcnopTHa Tapa 11 ynakoBKka 71A NPOAay, y ToMy unci
CYNpOBiAHI AOKYMEHTU (AKLLO BOHW He NOTpPibHi), Knacudi-
KylOTbCA AK BicopToBaHi Bigxoam (1501 01' — naneposa Ta
KapTOHHa ynakoBKa).

2. Mepnunnit BUpI6, y TOMy Y1Cni NepBUHHA Ta BTOPWHHA
YNaKoBKa, 3a/MWKM BUKOPUCTaHNX | HEBUKOPUCTAHIX Me-
AVYHUX BUPOGIB, 3 AKMMW NPaLioBany B onepauiiHin 3ai,
Knacudikyiotbea AK iHpekuiHi Bigxoam (18 01 03 — Bia-
XOAW, Ha 36MpaHHA Ta yTUNi3aLilo AKX NOLWMPIOKTLCA 0CO-
6n11Bi BUMOTY 3 MeTO0 3anobiraHHA iHeKLisAm).

Synthesia, a.s.
Semtin 103
53002 Pardubice, Yecbka Pecny6nika

HOMEP 3A KATATIOTOM
KOZ NAPTIl
PO3MIP BUPOBY

BUKOPUCTAT 10

HE CTEPUNI3YBATV MOBTOPHO

=

,{\

D

ANCTPUBIOTOP

" Kop 3a EBponeiicbkum Katanorom siaxogis (EWC)

[ata nepernagy: 6epeseHb 2020 p.
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3. HeBUKOPUCTaHWI MeAnYHMiA BUPIO, 3 AKUM He npaLiioBa-
N B onepauiitHiin 3ani (Hanpuknag, nicna 3akiHyeHHA Tep-
MiHy NpYAATHOCTI):
a) TPaHCMopTHa Tapa 1 ynakoBKa [NA Npoaaxy, y Tomy
yncni CynpoBiaHi [OKYMeHTH, Knacndikylotbca AK Big-
coproBaHi Biaxoaw (15 01 01 — naneposa Ta KapToHHa
ynakoBKa);
b) nepBrHHa Ta BTOPMHHa ynakoBKa, y TOMy 4ncni Meauny-
Huit BUpI6, knacudikyloTbea Ak 18 01 04 — Bigxoaw, Ha
36MpaHHA Ta yTNi3aLilo AKUX He NOLWMPIIOTbCA 0CO6AM-
Bi BMMOTY 3 METOI0 3anobiraHHA iHeKLiAM.

Mpo 6yab-AKi cepilo3Hi BUNaaKu, NOB'A3aHi 3 yuM me-
A p cnip nosi p iTa

P

c € 1023

CTEPUNI3OBAHO BUMPOMIHIOBAHHAM

[IMB. IHCTPYKLIIi 3 BUKOPUCTAHHA

HE BUKOPUCTOBYBATW NMOBTOPHO

OBMEXEHHA TEMMEPATYPW (BUMOT U LLLOAO 3BEPITAHHA)
HE BUKOPUCTOBYBATW, AKLLO YNAKOBKA MOLUKOAKEHA
3AXMLLATW BIA COHAYHOTO CBITNIA

3AXMLLATW BIA NOTPAMNAHHA BOJIOTN

18640_I_0_G_2
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