m GEBRAUCHSANWEISUNG
PARASORB’ Cone, PARASORB" Fleece HD

Sterile resorbierbare Kollagene zur Blutstillung nach Zahn-
extraktionen und intraoralen chirurgischen Eingriffen
INSTRUCTIONS FOR USE
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Sterile absorbable collagens for use as haemostatic agents after
tooth extractions and oral surgery

INSTRUCTIONS D'EMPLOI

PARASORB® Cone, PARASORB" Fleece HD
Collagénes stériles résorbables a utiliser comme agents
hémostatiques aprés extractions dentaires et chirurgie buccale

ISTRUZIONI PER L'USO

PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD
Collagene sterile assorbibile utilizzato come agente emostatico
dopo le estrazioni dentarie e la chirurgia orale

INSTRUCCIONES DE USO

PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Colagenos absorbibles estériles para su uso como hemostaticos
tras extracciones dentales y cirugia oral
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PARASORB® Cone, PARASORB" Fleece HD

O[3 Vor Anwendung bitte Gebrauchsanweisung beachten.

DARREICHUNGSFORM

Die sterilen resorbierbaren Kollagene PARASORB® Cone und
Fleece HD werden zur Blutstillung nach Zahnextraktionen
und intraoralen chirurgischen Eingriffen verwendet. Die
Applikation von PARASORB® Cone und Fleece HD in die
Defekthohle unterstiitzt die Stabilisierung des produzierten
Blutgerinnsels und hilft, Blutungen an der Applikationsstel-
le zu kontrollieren.

ZUSAMMENSETZUNG

1 PARASORB® Cone enthélt 22,4 mg native Kollagenfibril-

len equinen Ursprungs; analoge Konzentration zum PA-

RASORB® Fleece HD Schwamm.

1 cm? PARASORB® Fleece HD enthalt 5,6 mg native Kolla-

genfibrillen equinen Ursprungs;

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm enthélt 36,2 mg
native Kollagenfibrillen equinen Ursprungs.

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm enthélt 117,6 mg native
Kollagenfibrillen equinen Ursprungs.

ANWENDUNGSGEBIETE

PARASORB® Cone und Fleece HD werden zur Blutstillung
nach Zahnextraktionen und intraoralen chirurgischen Ein-
griffen verwendet. Bei Patienten mit erhohtem Blutungsri-
siko ist eine Kombination von PARASORB® Cone und Fleece
HD und Fibrinkleber angezeigt.

ART DER ANWENDUNG
- Nach Entnahme aus der sterilen Verpackung konnen
PARASORB® Cone und Fleece HD auf die gewiinschte
Form und GroBe mittels steriler Instrumente zugeschnit-
ten werden.
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HINWEISE ZUR POST-OPERATIVEN NACHSORGE

BEI ORALCHIRURGISCHEN EINGRIFFEN

Zu vermeiden:

- Mundspiilung am Tag der OP (kann Gerinnsel IGsen).

- Alkohol und HeiBgetranke am Tag der OP (kann den Blut-
druck erhéhen oder eine Hyperémie ausldsen).

- Rauchen fiir mindestens 24 Stunden (verursacht Vasok-
onstriktion).

- Kérperliche Aktivitdten am Tag der OP (erhoht den Blut-
druck).

Zu empfehlen:

- Lauwarme Getrénke vorsichtig zu sich nehmen (hilft da-
bei, eine Ausspiilung des Gerinnsels zu vermeiden).

- Auf Gaze oder ein sauberes, feuchtes Taschentuch fiir ca.
10 Minuten beiBen, wenn die Stelle blutet, bevorzugt auf-
recht auf einem Stuhl sitzend.

- Den Mund 24 Stunden Post-OP sanft mit einer heiB3en,
salzhaltigen Mundspiilung oder Chlorhexidine (0.2%)
ausspiilen. Setzen Sie die regelmaBige Mundspiilung tber
die folgende Woche fort, speziell nach den Mahlzeiten.

- Reinigen Sie die Zdhne wie gewohnt, vermeiden Sie je-
doch die OP-Stelle fiir 24 Stunden.

STERILITAT

PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen nicht resterilisiert
werden und gedffnete Einzelpackungen miissen entsorgt
werden. PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen weder
ganz noch teilweise wiederverwendet werden, da dies die
Sterilitdt und/oder die Leistung von PARASORB® Cone und
Fleece HD beeintrachtigen kann.

- PARASORB® Cone und Fleece HD werden im trockenen
Zustand mit leichtem Druck appliziert, um eine bessere
Haftung und Blutstillung zu erreichen.

PARASORB® Cone und Fleece HD werden je nach Bedarf
in die Extraktionsalveole oder den Hohlraum eingebracht.

- Nach dem Einbringen in den gewiinschten Hohlraum
kénnen PARASORB® Cone und Fleece HD je nach Bedarf
{ibernaht und/oder mit Fibrinkleber fixiert werden.

- Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu blutigen Oberfla-
chen sollten zur Anwendung von PARASORB® Cone und
Fleece HD trockene Handschuhe und Instrumente ver-
wendet werden.

- Da PARASORB® Cone und Fleece HD vollstidndig resor-
biert werden, miissen diese nicht wieder entfernt werden.
PARASORB® Cone und Fleece HD werden innerhalb von
3 - 4 Monaten resorbiert. Die Resorptionszeit kann vari-
ieren, da sie von mehreren Faktoren abhdngt, einschlieB-
lich, aber nicht beschrankt auf den Ort der Implantation,
Komorbiditdten und Blutperfusion.

- PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen nur von qualifi-
ziertem medizinischen Fachpersonal angewendet werden.

Bei schweren Blutgerinnungsstorungen kann auf eine
medizinische Behandlung der Gerinnungsstorung vor
dem Eingriff nicht verzichtet werden.

Soweit nicht anders verordnet, kénnen PARASORB® Cone
und Fleece HD direkt in die Extraktionsalveole eingebracht
werden. PARASORB® Cone und Fleece HD passen sich der
Extraktionsalveole oder dem Defekt an, stillen die Blutung
und werden resorbiert.

LAGERUNG

Lagerung zwischen 0°C-25°C.

Vor Feuchtigkeit und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Nicht im Kiihlschrank aufbewahren.

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

DAS PRODUKT ENTSPRICHT DEN GRUNDLEGENDEN
ANFORDERUNGEN DER RICHTLINIE 93/42/EWG DES
RATES UBER MEDIZINPRODUKTE.
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KONTRAINDIKATIONEN

- PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen nicht angewen-
det werden bei Patienten mit bekannten Uberempfind-
lichkeiten gegen Produkte equinen Ursprungs.

- PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen nicht in infizier-
ten Wunden zur Anwendung kommen.

- PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen nicht wahrend
der Schwangerschaft oder der Stillzeit angewendet
werden.

SPEZIELLE WARNHINWEISE

- Chlorfreisetzende Antiseptika sowie Tannine und Kaus-
tika diirfen nicht zusammen mit Kollagen angewendet
werden.

- PARASORB® Cone und Fleece HD sind nicht dazu be-
stimmt, verndht zu werden; dies kann die Leistung von
PARASORB® Cone und Fleece HD beeintrachtigen.

NEBENWIRKUNGEN

Aufgrund der xenogenen Herkunft des Kollagens, besteht
trotz nachgewiesener geringer Antigenitat die Moglichkeit
von Unvertraglichkeitsreaktionen.

WEITERE HINWEISE
Aufgrund der Affinitdt von Kollagen zu blutigen Oberfld-
chen sollten zur Anwendung von PARASORB® Cone und
Fleece HD trockene Instrumente und Handschuhe verwen-
det werden. Die Produkte sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.
PARASORB® Cone und Fleece HD diirfen nicht wiederver-
wendet werden, es besteht ein Infektionsrisiko fiir Patient
und/oder Anwender und die Funktionsfahigkeit des Produk-
tes kann nicht gewahrleistet werden.
Restbestdnde, welche zum Beispiel durch Schneiden tibrig
bleiben, miissen gemaB den ortlichen Verfahren und Richt-
linien entsorgt werden.
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PARASORB® Cone, PARASORB’ Fleece HD

EN Please read instructions carefully prior to use.

APPLICATION FORM

The sterile absorbable Collagens PARASORB® Cone and Fle-
ece HD are used as haemostatic agents after tooth extrac-
tions and oral surgery. The application of PARASORB® Cone
and Fleece HD into the defect cavity supports the stabiliz-
ation of the produced blood clot whilst helping to control
bleeding at the application site.

COMPOSITION

1 PARASORB® Cone contains 22.4 mg of native collagen
fibrils of equine origin. This is the same concentration as
PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 PARASORB® Fleece HD contains 5.6 mg of native col-

lagen fibrils of equine origin;

- 1 PARASORB® Fleece HD 1.8 x 3.6 cm contains 36.2 mg
native collagen fibrils of equine origin.

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm contains 117.6 mg
native collagen fibrils of equine origin.

INTENDED USE

The PARASORB® Cone and Fleece HD are used as hae-
mostatic agents after tooth extractions and oral surgery.
PARASORB® Cone and Fleece HD can be combined with
fibrin glue in patients with an increased risk of bleedings.

MODE OF APPLICATION

- After removal from the sterile packaging PARASORB®
Cone and Fleece HD can be cut to the desired shape and
size with sterile instruments.

NOTES FOR POST-OPERATIVE CARE
FOLLOWING DENTAL SURGERY

To be avoided:

- Rinse your mouth out on the day of surgery (may dislodge
clot).

- Drink alcohol or hot drinks on the day of surgery (may
increase blood pressure or induce hyperaemia).

- Smoke for at least 24 hours (causes vasoconstriction).

- Carry out physical activity on the day of surgery (increa-
sing blood pressure).

Recommended:

- Sip lukewarm drinks carefully (helps avoid clot removal by
washing out socket).

- Bite on gauze or clean, damp handkerchief for 10 minutes
if area bleeds, preferably sitting upright in a chair.

- Rinse mouth gently with hot salt mouthwash or Chlor-
hexidine (0.2%) mouthwash after 24 hours. Continue re-
gular mouthwash use over the following week, especially
after meals.

- Clean teeth as normal, avoiding area of surgery for 24
hours.

STERILITY

PARASORB® Cone and Fleece HD may not be resterilised
and opened single packs must be discarded. Do not re-use
PARASORB® Cone and Fleece HD in whole or in part, as
it may compromise sterility and/or the performance of the
PARASORB® Cone and Fleece HD.

- The PARASORB® Cone and Fleece HD are used in dry state
with light pressure to achieve better adhesion and hae-
mostasis.

- The PARASORB® Cone and Fleece HD is inserted into the
extraction socket or the cavity as required.

- Once inserted into the desired cavity PARASORB® Cone
and Fleece HD can be sutured over and/or held in place
with fibrin glue as required.

- Due to the affinity of collagen with blood covered sur-
faces, dry instruments and gloves should be used when
administering the PARASORB® Cone and Fleece HD.

- Due to the absorbability of the PARASORB® Cone and
Fleece HD they do not have to be removed. PARASORB®
Cone and Fleece HD will be absorbed within 3 - 4 months;
absorption time may differ as it is dependent upon mul-
tiple patient specific factors including but not limited to
site of implantation, comorbidities and blood perfusion.

- PARASORB® Cone and Fleece HD may only be used by
qualified medical professionals.

Medical treatment of severe bleeding disorders is man-
datory prior to the beginning of the procedure.

Unless otherwise prescribed, the PARASORB® Cone and Fle-
ece HD can be applied directly into the extraction alveola.
The PARASORB® Cone and Fleece HD mould themselves into
the site of extraction or excision wound respectively, stops
bleeding and will be absorbed.

STORAGE

Store between 0°C- 25°C.

Store protected from moisture and direct sunlight.
Do not refrigerate.

Store out of the sight and reach of children.

PRODUCT CONFORMS TO THE ESSENTIAL
REQUIREMENTS OF THE COUNCIL DIRECTIVE
93/42/EEC CONCERNING MEDICAL DEVICES.

u MANUFACTURER
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Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg, Germany
Tel. +49 9128 /91 150
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CONTRAINDICATIONS

- The PARASORB® Cone and Fleece HD must not be used
in patients with a known hypersensitivity to products of
equine origin.

- The PARASORB® Cone and Fleece HD must not be used in
infected areas.

- The PARASORB® Cone and Fleece HD must not be used
during pregnancy and lactation.

WARNINGS
- Chlorine-releasing antiseptic agents, tannins and caustics
should not be used in combination with collagen.

- PARASORB® Cone and Fleece HD are not intended to be
sutured through; doing so may compromise the perfor-
mance of the PARASORB® Cone and Fleece HD.

SIDE EFFECTS

Due to the xenogenic origin of the collagen, there is a pos-
sible risk of intolerance reactions, despite the confirmed
low antigenicity.

FURTHER NOTES

Due to the affinity of collagen to bleeding surfaces, dry
instruments and gloves have to be used when applying
PARASORB® Cone and Fleece HD.

The product is intended for single use only.

PARASORB® Cone and Fleece HD must not be reused, there
is a risk of infection for the patient and/or user and the
functionality of the product cannot be guaranteed.
Remaining material, left over due to cutting for example,
must be disposed of according to local procedures and
guidelines.

DESCRIPTION OF THE SYMBOLS
USED ON THE PACKAGE

- REFERENCE NUMBER
LOT | = BATCH NUMBER
W = USE BY YEAR - MONTH - DAY

[Tl  =CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

@ =DO NOT RE-USE
@ =DO NOT RESTERILIZE

@ = DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED
W = STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE
= TEMPERATURE LIMIT

= PROTECT
FROM DIRECT SUNLIGHT

oA

Se-

AN

N = MANUFACTURER
o

% = HIBC-CODE

T — KEEP DRY

C€1434 =CE MARKING AND IDENTIFICATION
NUMBER OF THE NOTIFIED BODY



PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

518 Lire attentivement ces instructions avant toute utilisation.

FORME D'APPLICATION

Les collagénes stériles et résorbables PARASORB® Cone
et Fleece HD sont utilisés comme agents hémostatiques
aprés une extraction dentaire ou une chirurgie buccale.
L'application des PARASORB® Cone et Fleece HD dans la
cavité résiduelle facilite la stabilisation du caillot de sang
produit, tout en aidant a contréler le saignement au site
d'application.

COMPOSITION

1 PARASORB® Cone contient 22,4 mg de fibrilles de
collagéne natif d'origine équine. Cette concentration est la
méme pour PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 de PARASORB® Fleece HD contient 5,6 mg de fibrilles

de collagéne natif d'origine équine.

- 1 PARASORB® Fleece HD de 1,8 x 3,6 cm contient 36,2
mg de fibrilles de collagene natif d'origine équine.

- 1 PARASORB® Fleece HD de 3 x 7 cm contient 117,6 mg de
fibrilles de collagéne natif d'origine équine.

UTILISATION PREVUE

PARASORB® Cone et Fleece HD sont utilisés comme agents
hémostatiques aprés une extraction dentaire ou une
chirurgie buccale. PARASORB® Cone et Fleece HD peuvent
étre combinés a de la colle a la fibrine chez les patients
présentant un plus grand risque de saignements.

MODE D'APPLICATION

- Une fois retirés de leur emballage stérile, PARASORB® Cone
et Fleece HD peuvent étre découpés selon la forme et la
taille désirées au moyen d'instruments stériles.

NOTES RELATIVES AUX SOINS POSTOPERATOIRES
SUIVANT UNE INTERVENTION CHIRURGICALE
DENTAIRE

A éviter :

- Se rincer la bouche le jour de l'intervention (pourrait
déloger le caillot).

- Boire de I'alcool ou des boissons chaudes le jour de
I'intervention (pourrait augmenter la pression artérielle
ou provoquer une hyperhémie).

- Fumer pendant au moins 24 heures (entraine une
vasoconstriction).

- Exercer une activité physique le jour de l'intervention
(augmente la pression artérielle).

A recommander :

- Boire avec précaution des boissons tiedes par petites
gorgées (permet d'éviter de déloger le caillot en ringant
I'alvéole).

- En cas de saignement, mordre pendant 10 minutes une
compresse ou un mouchoir propre et humide, en étant de
préférence assis bien droit sur une chaise.

- Aprés 24 heures, se rincer délicatement la bouche avec
un bain de bouche d'eau salée chaude ou un bain de
bouche 4 la chlorhexidine (0,2 %). Continuer de se rincer
régulierement la bouche pendant la semaine suivante,
surtout apres les repas.

- Se brosser les dents normalement, en évitant pendant 24
heures la zone opérée.

STERILITE

PARASORB® Cone et Fleece HD ne peuvent pas étre
restérilisés et les emballages individuels ouverts doivent
étre mis au rebut. Ne pas réutiliser tout ou partie
de PARASORB® Cone et Fleece HD car cela pourrait
compromettre leur stérilité et/ou leurs performances.

- PARASORB® Cone et Fleece HD sont utilisés a sec en
exercant une légere pression afin d'obtenir une meilleure
adhérence et I'némostase.

PARASORB® Cone et Fleece HD sont insérés au besoin
dans I'alvéole d'extraction ou la cavité.

Une fois insérés dans la cavité choisie, il est possible
de suturer PARASORB® Cone et Fleece HD et/ou de les
maintenir en place avec de la colle a la fibrine selon le
besoin.

- En raison de I'affinité du collagéne pour les surfaces
couvertes de sang, il convient d'utiliser des instruments
et des gants secs pour administrer PARASORB® Cone et
Fleece HD.

PARASORB® Cone et Fleece HD étant résorbables, il
n'est pas nécessaire de les retirer. PARASORB® Cone et
Fleece HD seront résorbés en I'espace de 3 a 4 mois ; le
temps de résorption peut varier car il dépend de multiples
facteurs spécifiques aux patients, notamment mais sans
s'y limiter : le site d'implantation, les comorbidités et les
perfusions sanguines.

- PARASORB® Cone et Fleece HD ne doivent étre utilisés
que par des professionnels de la santé qualifiés.

Le traitement médical des troubles hémostatiques
graves est obligatoire avant de commencer la procédure.

Sauf indication contraire, PARASORB® Cone et Fleece HD
peuvent étre appliqués directement dans I'alvéole
d'extraction. PARASORB® Cone et Fleece HD épousent
respectivement la forme du site d'extraction ou de la plaie
d'excision, arrétent le saignement et sont résorbables.

CONSERVATION

Conserver entre 0 °C et 25 °C.

Conserver a |'abri de I'numidité et de la lumiere directe du
soleil.

Ne pas réfrigérer.

Conserver hors de la vue et de la portée des enfants.

CE PRODUIT EST CONFORME AUX EXIGENCES

ESSENTIELLES DE LA DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL
RELATIVE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX.

M FABRICANT

RESORBA Medical GmbH

Am Flachmoor 16

90475 Nuremberg, Allemagne
Tél. +49 9128 /91 150
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CONTRE-INDICATIONS

- PARASORB® Cone et Fleece HD ne doivent pas étre utilisés
chez les patients ayant une hypersensibilité connue aux
produits d'origine équine.

- PARASORB® Cone et Fleece HD ne doivent pas étre
utilisés sur des foyers infectieux.

- PARASORB® Cone et Fleece HD ne doivent pas étre
utilisés pendant la grossesse et I'allaitement.

AVERTISSEMENTS

- Les agents antiseptiques libérant du chlore, les tannins
et les produits caustiques ne doivent pas étre utilisés en
association avec le collagéne.

- PARASORB® Cone et Fleece HD ne sont pas destinés a étre
suturés ; cela pourrait compromettre leurs performances.

EFFETS SECONDAIRES

En raison du caractere xénogénique du collagéne, il existe
un risque de réactions d'intolérance, malgré sa faible
antigénicité confirmée.

NOTES ADDITIONNELLES

En raison de l'affinité du collagéne pour les surfaces
sanglantes, il convient d'utiliser des instruments et des
gants secs pour administrer PARASORB® Cone et Fleece HD.
Ce produit est seulement destiné a un usage unique.
PARASORB® Cone et Fleece HD ne doivent pas étre
réutilisés, car il existe un risque d'infection pour le patient
etfou l'utilisateur et la fonctionnalité du produit ne peut
pas étre garantie.

Les matériaux résiduels, par exemple les chutes générées
par la découpe, doivent étre éliminés en conformité avec les
procédures et directives locales.

DESCRIPTION DES SYMBOLES UTILISES SUR
L'EMBALLAGE

NUMERO DE REFERENCE

)
ol|lm
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NUMERO DE LOT

A UTILISER AVANT ANNEE - MOIS -
JOUR

CONSULTER LES INSTRUCTIONS
D'EMPLOI
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

IT Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

FORMA FARMACEUTICA

| tessuti assorbibili sterili in fibre di collagene
PARASORB® Cone e Fleece HD vengono utilizzati come
agenti emostatici dopo le estrazioni dentarie e la chirurgia
orale. L'applicazione di PARASORB® Cone e Fleece HD
nell'alveolo post-estrattivo favorisce la stabilizzazione del
coagulo migliorando, al contempo, il controllo dell'emostasi
nel sito di applicazione.

COMPOSIZIONE

1 PARASORB® Cone contiene 22,4 mg di fibrille di collagene
nativo di origine equina. La stessa concentrazione ¢
presente in PARASORB® Fleece HD.

1 em2 di PARASORB® Fleece HD contiene 5,6 mg di fibrille

di collagene nativo di origine equina;

- 1 PARASORB® Fleece HD da 1,8 x 3,6 cm contiene 36,2
mg di fibrille di collagene nativo di origine equina.

- 1 PARASORB® Fleece HD da 3 x 7 cm contiene 117,6 mg di
fibrille di collagene nativo di origine equina.

DESTINAZIONE D'USO

PARASORB® Cone e Fleece HD vengono utilizzati come

agenti emostatici dopo le estrazioni dentarie e la chirurgia

orale. Nei pazienti a rischio di sanguinamento, ¢ indicata

I'associazione di PARASORB® Cone e Fleece HD con colla

di fibrina.

MODALITA DI APPLICAZIONE

- Dopo la rimozione dalla confezione sterile,
PARASORB® Cone e Fleece HD possono essere tagliati
nella forma e nelle dimensioni desiderate con strumenti
sterili.

NOTE PER CURE POST-OPERATORIE IN SEGUITO A
CHIRURGIA ORALE

Evitare di:

- Risciacquare la bocca il giorno dell'intervento (pud far
staccare i coaguli).

- Bere bevande alcoliche o calde il giorno dell'intervento
(pud aumentare la pressione sanguigna o indurre
iperemia).

- Fumare per almeno 24 ore (provoca vasocostrizione).
della pressione sanguigna).

Si consiglia di:

- Sorseggiare lentamente bevande tiepide (aiuta a evitare
la rimozione dei coaguli).

- Se l'area sanguina, mordere una garza o un fazzoletto
pulito e inumidito per circa 10 minuti, preferibilmente
seduti in posizione eretta su una sedia.

- Risciacquare delicatamente la bocca con collutorio caldo
e salino o clorexidina (0,2%) dopo 24 ore dall'intervento.
Utilizzare regolarmente il collutorio nella settimana
successiva, in particolare dopo i pasti.

- Lavare normalmente i denti evitando I'area sottoposta a
intervento per 24 ore.

STERILITA

PARASORB® Cone e Fleece HD non possono essere
risterilizzati e il contenuto di confezioni aperte deve
essere eliminato. Non riutilizzare in tutto o in parte
PARASORB® Cone e Fleece HD poiché cio potrebbe
compromettere la sterilita e/o le prestazioni del prodotto.

- PARASORB® Cone e Fleece HD vengono utilizzati asciutti
esercitando una leggera pressione per ottenere una
migliore adesione ed emostasi.

PARASORB® Cone e Fleece HD vengono inseriti nel sito
dell'estrazione o nell'alveolo.

Dopo I'inserimento nell'alveolo desiderato
PARASORB® Cone e Fleece HD possono essere fissati con
colla di fibrina e/o saturati.

- Considerata l'affinita del collagene con le superfici
sanguinanti, PARASORB® Cone e Fleece HD devono essere
utilizzati con strumenti e guanti asciutti.

- Poiché assorbibili, non occorre rimuovere
PARASORB® Cone e Fleece HD. PARASORB® Cone e
Fleece HD vengono assorbiti entro 3 - 4 mesi. Il tempo
di assorbimento puo variare a seconda di molteplici
fattori specifici per ogni singolo paziente compresi, ma
senza limitarsi a, il sito di inserimento, le comorbidita e la
perfusione ematica.

- PARASORB® Cone e Fleece HD possono essere usati solo
da operatori sanitari qualificati.

Il trattamento medico di disturbi emorragici gravi &
obbligatorio prima di iniziare la procedura.

Se non diversamente prescritto, PARASORB® Cone e
Fleece HD possono essere applicati direttamente sull'alveolo
post-estrattivo. PARASORB® Cone e Fleece HD si adattano
all'alveolo post-estrattivo o alla ferita da escissione,
portano a emostasi e vengono riassorbiti.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura compresa tra 0 °C e 25 °C.
Conservare in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare
diretta.

Non refrigerare.

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

PRODOTTO CONFORME ALLE DISPOSIZIONI DELLA
DIRETTIVA DEL CONSIGLIO 93/42/CEE IN MATERIA DI
DISPOSITIVI MEDICI.

M AZIENDA PRODUTTRICE
RESORBA Medical GmbH

Am Flachmoor 16

90475 Norimberga, Germania
Tel. +499128 /91 150

(€1434

GA 0071, Stato 2020-05

CONTROINDICAZIONI

- PARASORB® Cone e Fleece HD sono controindicati nei
pazienti con ipersensibilita nota ai prodotti di origine
equina.

- PARASORB® Cone e Fleece HD non devono essere
utilizzati in aree infette.

- PARASORB® Cone e Fleece HD non devono essere
utilizzati in gravidanza e allattamento.

AVVERTENZE

- Agenti antisettici che liberano cloro, tannini e caustici
non devono essere utilizzati in combinazione con il
collagene.

- PARASORB® Cone e Fleece HD non devono essere saturati
poiché cio puo compromettere le prestazioni del prodotto.

EFFETTI INDESIDERATI

Data l'origine xenogena del collagene vi & il rischio
di intolleranze, nonostante una antigenicita limitata
dimostrata.

ALTRE INFORMAZIONI

Data I'affinita del collagene con le superfici sanguinanti,
PARASORB® Cone e Fleece HD devono essere utilizzati con
strumenti e guanti asciutti.

I prodotto € monouso.

PARASORB® Cone e Fleece HD non devono essere
riutilizzati a causa del rischio di infezione per il paziente
efo I'utilizzatore e non si garantisce la funzionalita del
prodotto.

Il materiale residuo, ad esempio in seguito al taglio del
prodotto, deve essere smaltito secondo le procedure e le
linee guida locali.

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

ES Lea las instrucciones antes de su utilizacion.

FORMA DE APLICACION

Los colagenos estériles reabsorbibles PARASORB® Cone y
Fleece HD, en formato de conoy membrana respectivamente,
se utilizan como hemostaticos tras extracciones dentales y
cirugia oral. La aplicacion de PARASORB® Cone y Fleece HD
en la cavidad del defecto contribuye a estabilizar el coagulo
de sangre producido a la vez que ayuda a controlar la
hemorragia en el punto de aplicacion.

COMPOSICION

1 cono PARASORB® Cone contiene 22,4 mg de fibrillas de
colageno nativo de origen equino. La concentracion es la
misma que en la membrana PARASORB® Fleece HD.

1 em2 de membrana PARASORB® Fleece HD contiene 5,6

mg de fibrillas de colageno nativo de origen equino.

- 1 membrana PARASORB® Fleece HD de 1,8 x 3,6 cm
contiene 36,2 mg de fibrillas de colageno nativo de
origen equino.

- 1 membrana PARASORB® Fleece HD de 3 x 7 cm contiene
117,6 mg de fibrillas de colageno nativo de origen equino.

USO PREVISTO

PARASORB® Cone y Fleece HD se utilizan como hemostaticos
tras extracciones dentales y cirugia oral. PARASORB® Cone
y Fleece HD pueden combinarse con sellante de fibrina en
pacientes que presenten un mayor riesgo de hemorragia.

MODO DE APLICACION

-Una vez extraidos de su envoltorio estéril,
PARASORB® Cone y Fleece HD pueden cortarse con la
forma y el tamafio deseados mediante instrumentos
estériles.

NOTAS PARA LA ATENCION POSTOPERATORIA TRAS LA
CIRUGIA DENTAL

Evitar:

- Enjuagarse la boca el dia de la intervencion (podria
despegarse el coagulo).

- Beber alcohol o bebidas calientes el dia de la intervencion
(podria aumentar la tension arterial o provocar
hiperemia).

- Fumar antes de transcurrido un minimo de 24 horas
(causa vasoconstriccion).

- Llevar a cabo actividad fisica el dia de la intervencion
(aumenta la tension arterial).

Se recomienda:

- Sorber bebidas templadas con cuidado (ayuda a evitar
que se despegue el codgulo de la cavidad al lavar el
alvéolo).

- Morder una gasa o un pafiuelo limpio y himedo durante
10 minutos si la zona empieza a sangrar, preferiblemente
estando sentado erguido en una silla.

- Enjuagarse la boca suavemente con agua caliente con sal,
o enjuague de clorhexidina (al 0,2 %) transcurridas 24
horas. Siga utilizando un enjuague bucal normal durante
toda la semana siguiente, sobre todo después de las
comidas.

- Lavarse los dientes como de costumbre, evitando la zona
de la intervencion durante 24 horas.

ESTERILIDAD

PARASORB® Cone y Fleece HD no pueden esterilizarse, y los
packs individuales abiertos deben desecharse. No reutilizar
PARASORB® Cone y Fleece HD, ni total ni parcialmente,
puesto que se podria comprometer la esterilidad o el
rendimiento del producto.

- PARASORB® Cone y Fleece HD se utilizan secos,
ejerciendo una ligera presion para conseguir una mejor
adhesion y hemostasis.

PARASORB® Cone y Fleece HD se insertan en el hueco de
la extraccion o la cavidad segun sea necesario.

Una vez insertados en la cavidad deseada, el cono
PARASORB® Cone y la membrana PARASORB® Fleece HD
pueden suturarse o fijarse con sellante de fibrina segun
sea necesario.

- Debido a la afinidad del coldgeno con las superficies
sangrantes, se deberan utilizar instrumentos y guantes
secos al administrar PARASORB® Cone y Fleece HD.

Debido a las  cualidades  reabsorbibles  de
PARASORB® Cone y Fleece HD no es necesario retirarlos.
El cono PARASORB® Cone y la membrana PARASORB®
Fleece HD seran reabsorbidos en un plazo de 3 a 4 meses.
El plazo de reabsorcion puede variar, puesto que depende
de varios factores especificos del paciente que incluyen,
entre otros, el punto de implantacion, las comorbilidades
y el riego sanguineo.

- El uso de PARASORB® Cone y Fleece HD esta reservado a
profesionales sanitarios.

Es obligatorio el tratamiento médico de trastornos
hemorragicos graves antes de comenzar el procedimiento.

A menos que se prescriba lo contrario, PARASORB® Cone y
Fleece HD pueden aplicarse directamente en el alveolo de la
extraccion. PARASORB® Cone y Fleece HD adoptan la forma
del sitio de la extraccion o la ablacion respectivamente,
detienen la hemorragia y son reabsorbidos.

ALMACENAJE

Almacenar a temperaturas comprendidas entre los 0 y los
25°C.

Almacenar protegidos de la humedad y la luz solar directa.
No refrigerar.

Almacenar fuera de la vista y el alcance de los nifos.

EL PRODUCTO CUMPLE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE
LA DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO RELATIVA A LOS
PRODUCTOS SANITARIOS.

M FABRICANTE

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nuremberg, Alemania
Tel. +499128 /91 150

C(€1434

GA 0071, Estado 2020-05

CONTRAINDICACIONES

- PARASORB® Cone y Fleece HD no deben utilizarse en
pacientes que sufran de sensibilidad conocida a los
productos de origen equino.

- PARASORB® Cone y Fleece HD no deben utilizarse en
zonas infectadas.

- PARASORB® Cone y Fleece HD no deben utilizarse durante
el embarazo ni la lactancia.

ADVERTENCIAS

- No deben utilizarse agentes antisépticos liberadores de
cloro, taninos ni sustancias causticas en combinacion con
el colageno.

- PARASORB® Cone y Fleece HD no estan disefiados para ser
atravesados por suturas; su sutura puede comprometer
las prestaciones del producto.

EFECTOS SECUNDARIOS

Debido al origen xenogénico del colageno, existe un
posible riesgo de intolerancia pese a su baja antigenicidad
confirmada.

OTRAS OBSERVACIONES

Debido a la afinidad del coldgeno con las superficies
sangrantes, se deben utilizar instrumentos y guantes secos
para aplicar PARASORB® Cone y Fleece HD.

El producto es monouso.

PARASORB® Cone y Fleece HD no deben reutilizarse, puesto
que existe riesgo de infeccion del paciente y el usuario, y no
puede garantizarse la funcionalidad del producto.

El material sobrante, por ejemplo, tras recortar el trozo
que se necesita, debe desecharse de acuerdo con los
procedimientos y normas locales.

DESCRIPCION DE LOS SIMBOLOS QUE SE UTILIZAN EN
EL EMBALAJE
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PARASORB’ Cone, PARASORB' Fleece HD

' 10/c]:] AlaBAcTE IPOOEKTIKA TIG 08NYieg TPV amé T Xprion.

OAPMAKOTEXNIKH MOPOH

Ta amootelpwpéva amoppogrioia PARASORB® Cone kat

PARASORB® Fleece HD amé koAayévo xpnotpomolouvtat

WE QIOOTATIKOI TTAPAYOVTEG META amd e§aywyEg SovTiwv

KOl OTOUOTIKEG XELPOUPYIKEG emepPBAcelc. H epappoyr) Tou

PARASORB® Cone kai tou PARASORB® Fleece HD omnv

ko\GtNTa pe tn BAGPN umootnpilel T otabepomoinon

TOU TIAPAYOUEVOU TIHYHOTOG QiaTOg VW) CUHPBANEL oTOV

£\eyX0 TNG aIoppPaYiag 0T BEon EQapHOYNG.

ZYNOEZH

1 PARASORB® Cone mepiéxel 224 mg auy wida

KoMayovou immelag mpoéheuonc. AuTh N CUYKEVTPWON

givat idta pe autri tou PARASORB® Fleece HD.

1 cm” PARASORB® Fleece HD mepléxel 5,6 mg apyr wisia

KOM\ayOvouU IMelag TPoéAeuong.

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm mepiéxetl 36,2 mg
apiyn idia koAayovou Immelag TPoEAEVoNG.

-1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm mepiéyet 117,6 mg apiyry
widla KoMayovou {mmelag mPogNeuonG.

NPOOPIZOMENH XPHEH

To PARASORB® Cone kai to PARASORB® Fleece HD

XPNOIOTIOIOVUVTAL WG AIPOCTATIKO! TTOPAYOVTEG META Omd

£€aywyég SOVTIWV KAl OTOUATIKES XEIPOUPYIKES EMEUPBACELC.

To PARASORB® Cone kat 1o PARASORB® Fleece HD

urmopouv va cuvduaoTolV pe KOMa wdoug oe aobeveiq

e avénpévo kivéuvo aipoppayiag.

TPONOX EQAPMOTHE

- Metd TV agaipeon amod TNy amooTEIPWHEVH CUOKELAOIA,
710 PARASORB® Cone kat to PARASORB® Fleece HD
HIopoUV va KOToUV 0To €MBUUNTS oxrpa Kat péyebog
XPNOIOTTOWWVTAG OMOOTEIPWHEVA EQYOAEID.

1

MEPAITEPQ ZHMEIQZEIZ

AOYw NG Taong oUVSEEONG TOU KOMAYOVOU UE ETIPAVEIEG

mou aipoppayoly, Ba TmEémEl va  xpnolpomolouvial

oteyvd epyoleia kal yavtia Katd TNV €Qappoyr Tou

PARASORB® Cone kat tou PARASORB® Fleece HD.

To mpoidv mpoopileTal yia pia Hovo xpron.

To PARASORB® Cone kat o PARASORB® Fleece HD Sev

TIPETIEL VA ETTAVOXPNOILOTIOIOUVTAL KABWG UTAPXEL KivOuvVog

pOAuvong yia tov aoBevry r/Kat Tov Xprotn, evw Sev

Suvatat va S1ao@aNOTE( N AETOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOG.

Ta evamopeivavta UNKG, yla Tapddelypa UNKA  TIou

mepicogPpav AOyw TNG KOTIG, TIPETTEL VA amoppimTovTal

OUHPWVA HE TIG TOTTIIKEG SIABIKATIEG Kal KATEUOUVTHPIEG

YPOUPEC.

ZHMEIQZEIZ A METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA META

AMNO OAONTIATPIKH XEIPOYPIIKH ENEMBAXZH

Mpémel va ano@evyete Ta €§1G:

- ZEm\upa Tou OTOPATAOC 0aG TV NUEPA TNG XEIPOUPYIKNG

eméuBaong (umopei va amokoAnOei to mrypa).

KatavéAwon aAkoo ij (E0TWV poenuATwy TNV NUéPa

G XEPOUPYIKNG eméPPBaonc (Umopei va TPOKANEDEL

avENon NG apTNPIAKNAG TTIEONG 1 EMAYWYN UTTEPAIHIAC).

- Karmviopa  yla Touldxilotov 24 WpeG  (Mpokahei
ayyeloovomaon).

- EkTéNeOn owpatiking Spactneiotntag TV nuépa g
XEPOULPYIKNAG eMépBaong (AUEAVETAL N apTNPIOKN TTiEDN).

Tuvictarai va:

- MNivete TPOOCEKTIKA  XNMOPA  POPHUATA  OF  MIKPEG
TOOOTNTEG (OUMBANAEL OTNV ATOPUYH APAIPESNE TOU
TIYHATOG HEOW EEMUNATOG TOU PATViou).

- Aaykwvete pa yala r éva kabapo, ENaepwg Bpeypévo
pavtih yia 10 Aemtd €dv n TEPIOXT| QIHOPPAYEI, KATA
TIPOTIUNON EVW KAOEOTE O€ Hial KapEKAL.

- To PARASORB® Cone kat 1t0 PARASORB® Fleece HD
Xpnoporolodvtal o §npd  Katdotaon  pe TNV
£@appoyn ENaPPIdg TEoNG yla TV eniteuén KaAUtepng
TIPOCKOMINONG Kal AIHOCTACNG.

- To PARASORB® Cone kat 10 PARASORB® Fleece HD
glodyovTal 0To @atvio TG e€aywyng 1 oty koNdTNTa,
Snwe amarteitat.

Ag@ou  glc0xBolv otV €mMOBUPNTY  KOOTNTA, TO
PARASORB®Cone kat To PARASORB® Fleece HD pmopouv
va oTePeWBOLV HE PAMHATA OTO EMAVW HEPOG H/Kal va
ouykpatnBouv otn B¢on Toug pe KOMa vdoug, dmwg
anarteitat.

AOyw NG TAoNG OUVEEONG TOU KOAAYOVOU HE TIG
EMQAVEIEG TIOU gival KONUPPEVEG pE aipa, Ba mpémet
va  XPnolpomolovvTal OTEYVA  €pyoleia Kal yavtia
Katd v epappoyry Tou PARASORB® Cone kai Tou
PARASORB?® Fleece HD.

- AeSopévou 61t to PARASORB® Cone kat to PARASORB®
Fleece HD eivar amoppoenola, Sev xpelaletal va
agaipebouv. To PARASORB® Cone kat to PARASORB®
Fleece HD 6a amoppopnBolv evidg 3 - 4 unvwv.
O xpovog amoppdpnong evdéxetal va  Slagépel
Kabw¢ e€aptdtal amd MOMOUG  TAPAYOVTEG  TIOU
uropei va Slagépouv avahoya pe Ttov KABe acBevr,
oupnepAapBavopévwy  peTagl  AMwv TG Béong
EUPUTEVONG, TWV OUVOONPOTITWV KAl TNG AlPATWoNG.

To PARASORB® Cone kat to PARASORB® Fleece HD
EMTPENETAL VO XPnolomolovvtal  uévo  amod
KATAPTIOUEVOUG IATPOUG.

- Zem\évete amoAd To oTOpa oag pe (€0TO aAatouxo
oTopaTikd SidAupa iy oTopatikd SidAupa YAwpegidivng
(0,2%) petd amod 24 wpeg. TUVEXIOTE TNV TAKTIKA XPrion
oTopaTikoU SloAUpaTOG Katd TV emopevn €fdopada,
16iwg petd amo yevpara.

- M\évete Ta S6vTIa 0ag WG oUVRBWE, AMoEELYOVTAG TNV
TIEPIOXT] TNG XELPOUPYIKIG EMEUBAONG Y 24 WPEC.

ITEIPOTHTA

Amayopevetal n enavamnooteipwon tou PARASORB® Cone

kat Tou PARASORB® Fleece HD, evw Ol HEMOVWUEVEG

QVOIYHEVEG  OUCKEUOOIEG TIPEMEL  va  AMoppInTovTal.

Mnv emavaypnotporoleite to PARASORB® Cone kai to

PARASORB® Fleece HD 0T0 GUVOAG TOUG 1 €V péPEL, KaBwg

prmopei va S1aKuBEVTEL N OTEPOTNTA /KAl N amdS00or ToUG.

OYNASH

Na puhdooetat og Ogppokpacia peta&l 0°C éwg 25°C.

Na @uUAACOETal TIPOOTATEVEVO Ao TV Lypacia Kat To

Gupeco nNaKkd euwe.

Na pnv Yuxetal.

Na puhdooetat pakptd amod maidid.

TO MPOION YMMOP®QNETAI ME TIZ OYZIQAEIX

ANAITHZEIX THX OAHT1AX 93/42/EOKTOY XYMBOYAIOY

TMEPIATPIKON ZYZKEYQN.

u KATAZKEYALTHZ
RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nurnberg, leppavia
TnA.+499128/91 150

C€1434

GA 0071, Katdotaon 2020-05
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H 1atpIKl} QVTIHETWMON QIHOPPAYIKWV Satapay
Bapidg pop@nG Eivat UTOXPEWTIKI TIPIV amd TNV évapén
e Sadikaciag.

Extog edv mpoPAénetat Stagopetikd, To PARASORB® Cone

kat To PARASORB® Fleece HD pmopouv va €appoctouv

ameuBeiag oto @atvio TG e€aywync. To PARASORB® Cone
ka1 To PARASORB® Fleece HD mpocappdovtat péva toug

07O Onpgio €€aywyng 1 0TO TPAUHA TNG EKTOUNG aVTIoTOIKa,

oTapaTolV TNV AIPoPEAYIa Kot amoppoPWVTAL.

ANTENAEIZEIZ

- To PARASORB® Cone kat To PARASORB® Fleece HD Sev
TIPETEL VA XPNOIoTIoloUVTalL O aoBevel HE yvwoth
umnepeuaioOnaia o€ PoidvTa {Mmelag mPoENeUoNG.

- To PARASORB® Cone kai To PARASORB® Fleece HD Sev
TIPETTEL VAL XPNOIOTIOIOUVTAL OE LONUOUEVEG TIEQIOXEG.

- To PARASORB® Cone kat to PARASORB® Fleece HD
Sev mpémel va xpnotdomolouvTal Katd tn Sidpkea g
£YKUHOOUVNG Kat Tou BnAaopou.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

- AVTIONTTTIKOI TTAPAYOVTEG TTOU AIEAEUBEPWVOLV XAWPLO,
KaBWG Kal TAVIVEG Kal KAUOTIKEG ouoieg Sev Tipémel va
XPNOILOTOI0UVTAL OE GUVSUAGHO HE KOMAYOVO.

- To PARASORB® Cone ka1 to PARASORB® Fleece HD &ev
mpoopifovtal va otepewbolv pE pAupaTa ToU va Ta
Samepvouv 16Tt prmopei va SlakuBeuTei n amddoor) Toug.

MAPENEPTEIEZ

Noyw TG Eevoyevoug TPOENEUONG TOU  KOANAYOVOU,

umdpyel evEeXOUEVOG Kivouvog ekdAwong avTidpacewv

Sduoaveioc  mapd v emPePawpévn  XapnAny

avTlyovIKOTNTA.

MNEPIFPA®H XYMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI
ITHXZYZIKEYAZIA
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m WNHCTPYKLI/A MO NMPUMEHEHUIO
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

CrepunbHbIil paccacbiBalOLMIACA KONJIareHOBbI MaTepuyan Ana
MCNONb30BaHA B KaYeCTBe reMoCTaTVIKOB Mocse yaaneHna
3y60B 1 CTOMATONOMMYECKVIX OnepaLii

GEBRUIKSAANWIZING
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Steriele absorbeerbare collagenen voor gebruik als hemostatisch
middel na extractie van gebitselementen en kaakchirurgie

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
PARASORB" Cone, PARASORB® Fleece HD

Colagénios estéreis absorviveis para utilizar como agentes
hemostaticos apds extragdes dentarias e cirurgias orais

m INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD
Produse din colagen resorbabile, sterile, pentru utilizare ca
agenti hemostatici in urma extractiilor dentare si interventiilor
de chirurgie orala

m BRUGSVEJLEDNING

PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD
Sterile absorberbare kollagener til brug som haemostatiske midler
efter tandudtreekning og oral kirurgi

SV/SE BRUKSANVISNING
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Sterila absorberbara kollagener for anvandning som blodstillande
medel efter tandutdragning och oral kirurgi

ZYRESORBA

REPAIR AND REGENERATE

an Advanced Medicai Solutions Group pic company

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16 c € 1 43 4
90475 Niirnberg, Germany

Tel. +49 9128 /91150 Fax +49 9128 [ 91 1591
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WmnnanTatbl PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

RU Mepea ncnonb3oBaHNEM BHUMATENbHO
N3yumnTe MHCTPYKUWIO.

®OPMA NPUMEHEHNA

CrepunbHble paccacbiBaioLmecs KonnareHoBble
nmnnaHTatbl PARASORB® Cone u Fleece HD ucnonb3ytotca
B KayecTBe remMoCTaTUYeCKUX CPeACTB Mocsie yaaneHms
3y6oB W CTOMATONOrMYeckyx onepauuit. MprMeHeHve
nmnnanHTata PARASORB® Cone 1 Fleece HD B pedexTtHoi
MoNoCTY CMOCo6CTBYeT CTabunmnsaumn obpasoBaBLLErocsa
KPOBAHOTO ~ CryCTKa, OfHOBPEMeHHO  obecreunBas
KOHTPOb KPOBOTEYEHMA B MeCTe MPUMEHEHNA.

COCTAB

1 koHyc PARASORB® Cone copepXuT 22,4 MI MPUPOAHbIX
KOM/IareHoBbIX BOJIOKOH JIOLIAAVHOMO MPOVCXOMKAEHNA.
Ta e KoHLeHTpauwa copepxutca n B ryoke PARASORB®
Fleece HD.

1 cM® ry6ku PARASORB® Fleece HD comepxut 56 mr
MPUPOAHBIX  KOJMareHoBbIX  BOJIOKOH  JIOLIAAVIHOMO
MPOVCXOXKAEHUS;

- 1 ry6ka PARASORB® Fleece HD pa3mepom 1,8 x 3,6 cm
CofepXunT 36,2 Mr MPUPOAHDBIX KOMTareHOBbIX BONIOKOH
JIOLIAAVIHOTO MPOUCXOXAEHUS.

- 1 rybka PARASORB® Fleece HD pasmepom 3 x 7 cm
copepXuT 117,6 Mr NpUpPOAHbIX KOMNareHOBbIX BOJTOKOH
NOLIAAVHOTO MPOUCXOKAEHNA.

HA3HAYEHUE

Wmnnantatsl PARASORB® Cone v Fleece HD ucnonb3aytotcs
B KauecTBe reMOCTaTUYECKUX CPeACTB Mocnie yAaneHus
3y6OB 1 CTOMATONOMMYECKUX onepauuin. MmnnaHtatbl
PARASORB® Cone u Fleece HD mMoxHO coueTaTb
C  GUOPVHOBLIM  Kfieem MpY  JIeYeHUN  MaLVieHTOB
C MOBBILIEHHbBIM PUCKOM Pa3BUTIA KPOBOTEUEHUS.

1

JAONONIHUTEJIbHbIE YKA3AHUA

Beugy addvHHOCTM KonMareHa K  KpOBOTOYALLMM
NOBEPXHOCTAM, npu npumeHeHnn MMM1aHTaToOB
PARASORB® Cone 1 Fleece HD Heo6xoa1MMOo 1crnonb3oBaTb
CyXvie MHCTPYMEHTbI U rnepyaTkn.
MpoaykT npefHasHaueH
0OAHOPA30BOro MCMONb30BaHUA.
Wmnnantatel PARASORB® Cone u Fleece HD Henb3a
MCNosib30BaTb MOBTOPHO, T.K. CYLLECTBYET PUCK 3aparkeHnA
nauveHTa w/wnu nonb3osaTens, U/UMKM He MOXeT 6biTb
rapaHTypoBaHa Hagnexalasa YHKLIMOHaNbHOCTb
npoayKTa.

Hevicnonb3oBaHHbIVi MaTepuarn, OCTaBLIMIACA, Hanpumep,
B pe3ynbrate O6Ope3KW, CnepyeT YTWAM3MPOBaTb B
COOTBETCTBUW C MECTHbIMW NMpPpOoLefypamun 1 HopMaTtneamm.

MPUMEYAHUA KACATEJIbHO
MNOC/IEONEPALIMOHHOIO YXOAA NPU
CTOMATOJIOrM4ECKUX OMEPALIMAX

He pekomeHpyetca:

- Monockatb POT B fieHb onepauny (MOXET MPUBECTU K
CMELLEHMIO KPOBAHOTO CrycTKa).

- YnoTpebnaTb  ankoronib WM ropAuMe HanmwuTKu B
fleHb onepauun  (MOXeT MPUBECTU K MOBbILLEHNIIO
apTepuanbHOTO AABNEHA WU TUNepeMUK).

- Kyputb, Mo MeHblueii Mepe, B TeyeHue 24 Yacos
(BbI3bIBAET Cy>KEHME COCYIOB).

- BbInonHATb pu3Myeckne Harpyskun B fAeHb onepauuu
(NoBbILLEHVIE apTEPHANbHOTO AABMEHMS).

NCKNIOYNUTENbHO ana

PekomeHpyetca:

- MuTb HeropAYvie HAaNUTKN ManeHbKUMM rOTKamu (4ToGbI
He JOMyCTUTb BbIMbIBaHWA KPOBAHOTO CrycTKa U3 TYHKM).

- Ecnm paHa KpoBOTOUWT, MPUKYCUTb Map/eBbl TaMMoH
WM YUCTbI BN@XHbI HOCOBOW NNaToK 1 noaepxatb 10
MVHYT, NPeANOYTUTENBHO CUAA POBHO Ha CTyre.

Crocob NPUMEHEHNA

- Mocne  u3BneuyeHus U3  CTEPUIbHOWN  YNaKOBKW
umnnaHtatel PARASORB® Cone u Fleece HD moxHO
06pesaTb CTePUIbHbIMN NHCTPYMEeHTaMW ANAa NnpuaaHnAa
»Kenaemon popmbl 1 pasmepa.

- Wmnnautatel  PARASORB® Cone wu  Fleece HD
NCMOMb3yTCA B CYXOM COCTOAHUW C NPUMeHeHnem
HebOMbLWOro AaBneHus Ans obecrneyeHrs XxopoLuein
afresnm 1 remocTasa.

Wmnnantat PARASORB® Cone 1 Fleece HD BcTaBnsetcs

B MOCTIKCTPAKLMOHHYIO 3yGHYIO IYHKY WU NONOCTb MO
mepe HeO6XO,ElI/IMOCTVI.

Mocne yctaHoBKM vmnnaHtata PARASORB mmnnaHTata
PARASORB® Cone 11 Fleece HD B Hy>kHy10 MONOCTb MOXHO
npu HeO6XOAI/IMOCTI/I HaNOXUTb LUBbI U/Vnn OCyLecTB1Tb
drKcaumio npw nomoLy GUGPVHOBOTO Kies.

- BBugy apdpuHHOCTU KonnareHa K MOKPBITbIM KPOBbIO
MOBEPXHOCTAM ~ MpY  MPUMEHEHUN  VMMJIaHTaToB
PARASORB® Cone 1 Fleece HD criepyeT ncnonb3oBatb
CyXvie IHCTPYMEHTbI 1 NepyaTKu.

Brnarogapa CrnocobHOCTV paccacbiBaTbCA UMMAHTATb
PARASORB® Cone 1 Fleece HD He TpeGytoT ypaneHus.
Wmnnantatel  PARASORB® Cone wu  Fleece HD
paccacblBaloTcA B TeyeHue 3 — 4 MecALeB; Bpema
paccacblBaHUA MOXeT OblTb  PasHbiM, MOCKOMbKY
OHO 3aBUCUT OT MHOXeCTBa (paKTOpPOB, CBA3AHHBIX C
VIHAVBVAYanbHBbIMU OCOGEHHOCTAMY MaLMEHTa, BKOYas
B YMC/E NPOYEro MeCTO VMMaHTaLWK, ConyTCTBytoLMe
3aboneBaHuA 1 nepdy3nio KPoBu.

Wmnnantatel PARASORB® Cone un Fleece HD moryT
1nCcnonb30BaTbCA TONbKO KBaﬂM¢MuMpOBaHHbIMM
MeanUNHCKNMA pa6OTHVIKaMI/I.

- OCTOPOXHO MPONosocKaTb POT FOPAYNM  CONEBLIM
pacTBOpoM Wnu  pactBopom  xnoprekcuanHa  (0,2%)
yepes 24 yaca nocne onepauun. lMpogomkaTb perynapHo
MoNoCKaThb POT B TeUEHVIe ClieflyioLLei Heflenn, 0CO6eHHO
nocne egpl.

- Ynctutb  3y6bl  Kak  0bbl4HO, U3beraa  obnactn
XMPYPrveckoro BMeLlaTenbCTBa B TeyeHune 24 4acos
nocrie onepaumm.

CTEPWIbHOCTb

WmnnaHTatel PARASORB® Cone u Fleece HD He nognexar
MOBTOPHOW CTepUNM3aLWK, 1 OTKPbITbie OfHOPa3oBble
YNaKOBKM JOMKHbI ObITb yTUAN3MPOBaHbI. He ncnonb3yiire
vmnnaHTatel PARASORB® Cone u Fleece HD nosTopHO
LIeNIMKOM WM YaCTUYHO, TaK Kak 3TO MOXET NprBecTn K
HapYLIEHNIO VX CTEPUNBHOCTU /UMK GYHKLIMOHANBHBIX
XapaKTepPUCTUK.

XPAHEHUE

XpaHuTb npu Temnepatype ot 0°C o 25°C.

XpaHuTb B 3aLUVMLLEHHOM OT BRarn 1 NPAMbIX CONHEYHbIX
nyyeit mecTe.

He xpaHuTb B XOnoannbHuKe.

XpaHuTb B HeLOCTYMHOM [1A A€TEN MecTe.

MNPOAYKT COOTBETCTBYET OBA3ATE/IbHbIM
TPEBOBAHWAM AVNPEKTVBbI COBETA EC 93/42/EEC O
MEOVLIMHCKNX U3OENUAX.

M NPON3BOAUTEJb
RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nurnberg, lepmaxus
Ten.+499128/91150

C€1434

GA 0071, Cratyc 2020-05

py W cBepT ™
KPOBM [OMKHO MNpPOBOAUTbCA B o6GA3aTeNbHOM

¥ Ao
Ecnn He ykasaHo vHoe, nmnnaHTatbl PARASORB® Cone
n Fleece HD MOXHO BCTaBNATb HENOCPEACTBEHHO B
MOCTIKCTPAKLMOHHY!O anbBeosy. imnnaHTatbl PARASORB®
Cone 1 Fleece HD camocTosATeNbHO MPUHUMAIOT HY>KHYIO
dopmy B paHe, OCTaBLIEVCA MOCNe SKCTPaKUuWW Wan
1CCeyeHA, OCTaHaBMBAIOT KPOBOTEUEHIE U CO BPeMeHeM
paccacbiBatoTcs.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

- Wmnnantatel PARASORB® Cone u Fleece HD Henb3a
ncnonb3oBaTb Yy  MaLUWMEHTOB  C  MOBbILLEHHOW
YyBCTBUTE/IbHOCTbIO K npogyKtam nowagnHoro
NPONCXoXAEHUA.

poueaypbl.

- Wmnnantatel PARASORB® Cone u Fleece HD Henb3a
MncNonb30BaTb Ha I/IHd)I/ILlI/IpOBaHHbIX paHax.

Wmnnantatel PARASORB® Cone n Fleece HD Henb3a
ncnonb3oBaTtb BO BpemA 6EpeMeHHOCTI/I n KopMneHmnAa
rpyabio.

NPEAOCTEPEXXEHUA

- B couetaHnn C KonnareHom He crieflyeT MCMonb3oBaTb
AHTVICENTVIKY, BblAenAtowme Xiop, Ay6unbHble 1 eakne
BellecTsa.

Yepes mmnnaHTatel PARASORB® Cone un rybku Fleece
HD He AONKHbI MPOXOAUTL LUBbI, MOCKOJIbKY 3TO MOXET
OKa3aTb HeraTMBHOE BAUAHVE Ha VX QYHKLMOHaNbHble
XapaKkTepucTnkn.

NOBOYHbIE SOOEKTbI

BBI/I,E[y KCEeHOreHHoro NPONCXOXAEHNA KonnareHa
BO3MOXeH puck BO3HVKHOBEHUA peakuwit
HernepeHoCMmoCT, HecMoTpA Ha NOATBEePXKAEHHYIO
HU3KYHO aHTUT€HHOCTb.

OMUCAHUE CUMBOJIOB, UCMOJIb3YEMbIX HA
YMNAKOBKE
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

|8 Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

TOEPASSINGSVORM

De steriele absorbeerbare collagenen PARASORB® Cone
en Fleece HD worden gebruikt als hulpmiddelen voor
hemostase na het trekken van gebitselementen en chirurgie
in de mondholte. De toepassing van PARASORB® Cone en
Fleece HD in de caviteit van het defect ondersteunt het
stabiliseren van het geproduceerde bloedstolstel en helpt
de bloeding op de toepassingslocatie te beheersen.

SAMENSTELLING

1 PARASORB® Cone bevat 22,4 mg natieve collageenfibrillen
van dierlijke oorsprong (paarden). Dit is dezelfde
concentratie als PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 PARASORB® Fleece HD bevat 56 mg natieve

collageenfibrillen van dierlijke oorsprong (paarden);

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm bevat 36,2
mg natieve collageenfibrillen van dierlijke oorsprong
(paarden);

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm bevat 117,6 mg natieve
collageenfibrillen van dierlijke oorsprong (paarden).

BEOOGD GEBRUIK

PARASORB® Cone en Fleece HD worden gebruikt
als hulpmiddelen voor hemostase na het trekken
van gebitselementen en chirurgie in de mondholte.
PARASORB® Cone en Fleece HD kunnen worden
gecombineerd met fibrinelijm bij patiénten met een
verhoogd risico op bloedingen.

TOEPASSINGSWIIZE

- Na het uit de steriele verpakking halen kunnen
PARASORB® Cone en Fleece HD op maat worden gemaakt
met steriele instrumenten.

OPMERKINGEN VOOR POSTOPERATIEVE ZORG
NA DENTALE CHIRURGIE

Te vermijden:

- De mond spoelen op de dag van de ingreep (stolsel kan
loskomen).

- Alcohol of hete dranken drinken op de dag van de operatie
(kan de bloeddruk verhogen of hyperemie opwekken).

- Roken, gedurende min. 24 uur (veroorzaakt
vasoconstrictie).

- Lichamelijke activiteit uitvoeren op de dag van de ingreep
(verhoogt de bloeddruk).

Aanbevolen:

- Voorzichtig kleine slokjes drinken van lauwwarme
dranken (helpt loskomen van stolsel vermijden door
uitspoelen ruimte).

- Bijten op een gaasje of schone, vochtige zakdoek
gedurende 10 minuten als het gebied bloedt; bij voorkeur
rechtop zittend in een stoel.

- De mond voorzichtig spoelen met heet zout mondwater
of mondwater met chloorhexidine (0,2%) na 24 uur. Blijf
in de week hierna gewoon mondwater gebruiken, vooral
na maaltijden.

- Het gebit reinigen zoals gewoonlijk; vermijd hierbij het
operatiegebied gedurende 24 uur.

STERILITEIT

PARASORB® Cone en Fleece HD mogen niet opnieuw

worden gesteriliseerd en geopende enkele verpakkingen

moeten worden weggegooid. PARASORB® Cone en

Fleece HD mogen niet geheel of gedeeltelijk worden

hergebruikt, omdat dit de steriliteit en/of de prestaties van

PARASORB® Cone en Fleece HD kan aantasten.

- PARASORB® Cone en Fleece HD worden in droge staat
gebruikt met lichte druk om een betere hechting en
hemostase te bereiken.

- PARASORB® Cone en Fleece HD wordt naar behoeven in
de extractieruimte van de caviteit gebracht.

- PARASORB® Cone en Fleece HD kunnen, direct na
inbrenging in de gewenste caviteit naar wens worden
ingehecht enfof op hun plek worden gehouden met
fibrinelijm.

- Door de affiniteit van collageen voor bebloede
opperviakken ~ moeten  droge  instrumenten  en
handschoenen worden gebruikt bij het aanbrengen van
PARASORB® Cone en Fleece HD.

PARASORB® Cone en Fleece HD worden geabsorbeerd en
hoeven dus niet te worden verwijderd. PARASORB® Cone
en Fleece HD worden binnen 3 - 4 maanden geabsorbeerd;
de absorptietijd kan verschillen omdat deze afhankelijk is
van meerdere patiéntspecifieke factoren zoals, maar niet
beperkt tot, de implantatielocatie, comorbiditeiten en
bloedperfusie.

- PARASORB® Cone en Fleece HD mogen alleen worden
gebruikt door gekwalificeerde medische professionals.

Medische behandeling van ernstige bloedingsstoornissen
is verplicht voordat met de ingreep wordt begonnen.

Tenzij anders voorgeschreven, kunnen PARASORB® Cone
en Fleece HD direct in de extractie-alveole worden
toegepast. PARASORB® Cone en Fleece HD vormen zich in
de extractielocatie of excisiewond, stoppen het bloeden en
zullen worden geabsorbeerd.

OPSLAG

Opslaan tussen 0 °C en 25 °C.

Beschermd tegen vocht en direct zonlicht opslaan.
Niet in de koelkast bewaren.

Buiten zicht en bereik van kinderen opslaan.

PRODUCT VOLDOET AAN DE ESSENTIELE VEREISTEN
VAN RICHTLIJN 93/42/EEG VAN DE RAAD BETREFFENDE
MEDISCHE HULPMIDDELEN

M PRODUCENT

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg, Duitsland
Tel. +499128 /91 150

C€1434

GA 0071, status 2020-05

CONTRA-INDICATIES

- PARASORB® Cone en Fleece HD mogen niet worden
gebruikt bij patiénten met een bekende overgevoeligheid
voor producten van dierlijke oorsprong (paarden).

- PARASORB® Cone en Fleece HD mogen niet worden
gebruikt in geinfecteerde gebieden.

- PARASORB® Cone en Fleece HD mogen niet worden
gebruikt tijdens zwangerschap of het geven van
borstvoeding.

WAARSCHUWINGEN

- Chlorine-afgevende antiseptische middelen, tannines
en bijtende middelen mogen niet worden gebruikt in
combinatie met collageen.

- PARASORB® Cone en Fleece HD zijn niet bedoeld om
doorheen te stikken; als dit wel gebeurt kan dit de
prestaties van PARASORB® Cone en Fleece HD aantasten.

BIJWERKINGEN

Door de xenogene oorsprong van het collageen bestaat
er een mogelijk risico op intolerantiereacties, ondanks de
bevestigde lage antigeniciteit.

OVERIGE OPMERKINGEN

Door de affiniteit van collageen voor bloedende
oppervlakken moeten droge instrumenten en handschoenen
worden gebruikt bij het aanbrengen van PARASORB® Cone
en Fleece HD.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
PARASORB® Cone en Fleece HD mogen niet worden
hergebruikt; er bestaat een risico op infectie voor de patiént
en/of gebruiker en de functionaliteit van het product kan
niet worden gegarandeerd.

Restmateriaal, bijvoorbeeld wat overblijft na het op maat
maken, moet worden weggegooid in overeenstemming met
plaatselijke procedures en richtlijnen.
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

PT Leia atentamente as instrucdes antes de utilizar.

APLICACAO

Os produtos de colageno PARASORB® Cone e Fleece HD
sdo produtos estéreis absorviveis utilizados como agentes
hemostaticos apds extracdes dentdrias e cirurgias orais. A
aplicacdo de PARASORB® Cone e Fleece HD na cavidade
promove a estabilizacdo do coagulo sanguineo produzido,
ajudando em simultdneo a controlar a hemorragia no local
da aplicacéo.

COMPOSICAO

1 PARASORB® Cone contém 22,4 mg de fibrilas de
colageno de origem equina. A concentracao € idéntica a do
PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 de PARASORB® Fleece HD contém 5,6 mg de fibrilas

de colageno de origem equina;

- 1 PARASORB® Fleece HD de 1,8 x 3,6 cm contém 36,2 mg
de fibrilas de coldageno de origem equina.

- 1 PARASORB® Fleece HD de 3 x 7 cm contém 117,6 mg de
fibrilas de colageno de origem equina.

UTILIZACAO

Os produtos PARASORB® Cone e Fleece HD sao utilizados
como agentes hemostaticos apds extragcdes dentarias e
cirurgias orais. PARASORB® Cone e Fleece HD podem ser
utilizados conjuntamente com cola de fibrina em pacientes
com elevado risco hemorragico.

MODO DE APLICACAO

- Apds a remogéo da embalagem estéril, 0o PARASORB® Cone
e o Fleece HD podem ser cortados com instrumentos
esterilizados ao formato e medida desejados.

INFORMACOES PARA POS-OPERATORIO DE CIRURGIA
DENTARIA

Evitar:

- Lavar o interior da boca no dia da cirurgia (possibilidade
de deslocagdo do coagulo).

- Ingerir bebidas alcodlicas no dia da cirurgia (podera
aumentar a pressdo arterial ou induzir hiperemia).

- Fumar durante um periodo de 24 horas (provoca
vasoconstri¢do).

- Praticar exercicio fisico no dia da cirurgia (aumento da
pressao arterial).

Recomendagdes:

- Ingerir bebidas mornas em pequenas quantidades (ajuda
a evitar a remogdo do codgulo por lavagem da cavidade).

- Morder uma gaze ou um lenco limpo e htimido durante 10
minutos se houver hemorragia no local. Deve fazé-lo de
preferéncia sentado com boa postura numa cadeira.

- Lavar o interior da boca com cuidado com 4gua salgada
morna ou com um Enxaguante de clorexidina (0,2%)
apos 24 horas. Continuar a utilizar Enxaguante com
regularidade na semana seguinte, especialmente apds as
refeicdes.

- Lavar os dentes de forma normal, evitando a zona da
cirurgia durante 24 horas.

ESTERILIDADE

Os produtos PARASORB® Cone e Fleece HD ndo podem
ser reesterilizados, e as embalagens abertas devem ser
eliminadas. Nao reutilize o PARASORB® Cone nem o
Fleece HD parcial ou totalmente, visto poder comprometer
a esterilidade e/ou desempenho dos produtos.

- Os produtos PARASORB® Cone e Fleece HD sao utilizados
a seco, exercendo ligeira pressao para garantir melhor
aderéncia e hemostasia.

- O PARASORB® Cone e o Fleece HD sdo introduzidos
no alvéolo apods extracdo ou na cavidade conforme
necessario.

Quando inseridos na cavidade, o PARASORB® Cone e o
Fleece HD podem ser suturados por cima efou mantidos
no lugar com cola de fibrina, conforme necessario.

- Devido a afinidade do colagénio com superficies com
sangue, deverdo ser utilizadas luvas e instrumentos secos
na aplicacdo do PARASORB® Cone e do Fleece HD.

Devido a absorvibilidade do PARASORB® Cone e do
Fleece HD, ndo ¢ necessaria a respetiva remocédo. O
PARASORB® Cone e o Fleece HD serdo absorvidos
num periodo de 3 a 4 meses; o tempo de absorgdo
dependerd de multiplos fatores especificos relativos ao
paciente, incluindo, entre outros, o local de implantacéo,
comorbidades e perfusdo sanguinea.

- PARASORB® Cone e Fleece HD devem ser usados somente
por profissionais de saude qualificados.

E obrigatério efetuar o tratamento médico de doencas
hemorragicas antes de iniciar o procedimento.

Exceto quando exista contraindicacdo, o PARASORB® Cone
e o Fleece HD podem ser aplicados diretamente no alvéolo
da extracdo. O PARASORB® Cone e o Fleece HD moldam-se
ao local da extracdo ou a ferida de excisdo, respectivamente,
estancam a hemorragia e sdo absorvidos.

CONSERVACAO

Conservar entre 0 °C- 25 °C.

Conservar protegido da humidade e da luz solar direta.
Néo refrigerar.

Guardar fora da vista e do alcance de criangas.

0 PRODUTO ESTA EM CONFORMIDADE COM 0S
REQUISITOS ESSENCIAIS DA DIRETIVA 93/42/CEE DO
CONSELHO RELATIVA AOS DISPOSITIVOS MEDICOS.

M FABRICANTE

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg, Alemanha
Tel. +499128 /91 150
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CONTRAINDICAGOES

- PARASORB® Cone e Fleece HD nao podem ser utilizados
em pacientes com hipersensibilidade reconhecida a
produtos de origem equina.

- Os produtos PARASORB® Cone e Fleece HD néo podem ser
utilizados em zonas infectadas.

- Os produtos PARASORB® Cone e Fleece HD ndo podem ser
utilizados durante a gravidez e o aleitamento.

ADVERTENCIAS

- Com o colageno nédo deve ser utilizados agentes
antissépticos que libertem cloro, materiais cdusticos e
taninos.

- PARASORB® Cone e Fleece HD ndo devem ser suturados;
tal prejudicaria o desempenho do PARASORB® Cone e
Fleece HD.

EFEITOS SECUNDARIOS

Devido a origem xenogénica do colageno, existe o risco de
reacdo por intolerancia apesar do baixo nivel confirmado
de antigenicidade.

INFORMACOES ADICIONAIS

Devido a afinidade do coldgeno com as superficies
hemorrégicas, € necessario utilizar luvas e instrumentos
secos ao aplicar o PARASORB® Cone e do Fleece HD.

0 produto ¢ de aplicagdo Unica.

O PARASORB® Cone e o Fleece HD ndo podem ser
reutilizados; existe o risco de infeccdo para o paciente
efou utilizador, ndo podendo também ser garantida a
funcionalidade do produto.

0 material remanescente, resultante por exemplo de corte,
deve ser eliminado em conformidade com os procedimentos
e diretrizes locais.

DESCRICAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA
EMBALAGEM
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PARASORB’ Cone, PARASORB' Fleece HD

FORMA DE APLICARE

Produsele din colagen resorbabile sterile PARASORB® Cone

si Fleece HD sunt utilizate ca agenti hemostatici in urma

extractiilor dentare si interventiilor de chirurgie orala.

Aplicarea PARASORB® Cone si Fleece HD in cavitatea

rezultatd sustine stabilizarea trombului sangvin produs,

contribuind totodatd la controlarea sangerdrii la locul

aplicarii.

COMPOZITIE

1 PARASORB® Cone contine 22,4 mg fibrile de colagen nativ

de origine cabalind. Aceasta este aceeasi concentratie ca si

cea continutd de PARASORB® Fleece HD.

1 cm? de PARASORB® Fleece HD contine 5,6 mg fibrile de

colagen nativ de origine cabaling;

- 1 produs PARASORB® Fleece HD de 1,8 x 3,6 cm contine
36,2 mg fibrile de colagen nativ de origine cabalina.

- 1 produs PARASORB® Fleece HD de 3x 7 cm contine 17,6
mg fibrile de colagen nativ de origine cabalina.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Produsele PARASORB® Cone si Fleece HD sunt utilizate

ca agenti hemostatici in urma extractiilor dentare si

interventiilor de chirurgie orala. Produsele PARASORB® Cone

si Fleece HD pot fi combinate cu adeziv pe baza de fibrina la

pacientii cu risc crescut de sangerare.

MOD DE APLICARE

- Dupa scoaterea din ambalajul steril, PARASORB® Cone si
Fleece HD pot fi taiate la forma si dimensiunile dorite, cu
instrumente sterile.

NOTE PRIVIND INGRIJIREA POSTOPERATORIE

TN URMA INTERVENTIEI DE CHIRURGIE DENTARA

A se evita:

Clatirea gurii in ziua interventiei chirurgicale (poate

disloca trombul).

Consumul de alcool sau bauturi fierbinti in ziua

interventiei chirurgicale (poate creste tensiunea arteriala

sau induce hiperemie).

- Fumatul, timp de cel putin 24 ore (cauzeaza
vasoconstrictie).

- Efectuarea de activitati fizice in ziua interventiei
chirurgicale (creste tensiunea arteriala).

Recomandari:

- Consumati bauturi caldute, cu grija (contribuie la
evitarea indepartarii trombului prin spalarea alveolei
postextractionale).

- Dacé zona sangereazd, muscati timp de 10 minute pe o
compresa de tifon sau o batista curata umezita, preferabil
stand in sezut, cu spatele drept, pe un scaun.

- Clatiti gura usor, cu apé de gura calda pe baza de saruri

sau cu apa de gura pe baza de clorhexidina (0,2%), dupa

24 de ore. Continuati s utilizati cu regularitate apa de

gura pe parcursul saptamanii urmatoare, in special dupa

mese.

Spalati-va pe dinti in modul obisnuit, evitind zona

interventiei chirurgicale timp de 24 de ore.

STERILITATE

PARASORB® Cone si Fleece HD nu trebuie resterilizate

si ambalajele individuale deschise trebuie aruncate. Nu

reutilizati PARASORB® Cone si Fleece HD, integral sau
partial, intrucat aceasta poate compromite sterilitatea si/
sau performanta PARASORB® Cone si Fleece HD.

- PARASORB® Cone si Fleece HD sunt utilizate in stare
uscatd, aplicand o presiune usoard, pentru a se obtine o
aderenta si o hemostaza mai bune.

- PARASORB® Cone si Fleece HD se introduc in alveola

postextractionala sau in cavitatea dentara, dupa cum este

necesar.

Odata introduse in cavitatea doritd, PARASORB® Cone si

Fleece HD pot fi fixate prin suturarea plagii peste acestea

si/sau mentinute in pozitie cu adeziv pe baza de fibrina,

dupa cum este necesar.

- Datorita afinitatii colagenului cu suprafetele acoperite cu
sange, trebuie utilizate instrumente si manusi uscate la
aplicarea PARASORB® Cone si Fleece HD.

- Datorita faptului ca sunt resorbabile, PARASORB® Cone
si Fleece HD nu trebuie indepartate. PARASORB® Cone
si Fleece HD se vor resorbi intr-un interval de 3 - 4 luni;
timpul de resorbtie poate diferi, deoarece depinde de
mai multi factori specifici pacientului, care includ, dar nu
se limiteaza la: locul implantarii, comorbiditati si perfuziile
de sange.

- PARASORB® Cone si Fleece HD pot fi utilizate numai de
cadre medicale calificate.

Tratamentul medical al tulburarilor hemoragice severe

este obligatoriu inainte de inceperea procedurii.

Dacd nu se prescrie altfel, PARASORB® Cone si Fleece HD

pot fi aplicate direct in alveola postextractionald.

PARASORB® Cone si Fleece HD se modeleaza automat in

spatiul plagii de extractie sau respectiv de excizie, opresc

sangerarea si vor fi resorbite.

PASTRARE

A se pastra la temperaturi intre 0 °C - 25 °C.

A se pastra intr-un loc ferit de umiditate si de lumina solara
directa.

Anu se pastra la frigider.

Anu se pastra la vederea si indemana copiilor.

PRODUSUL ESTE CONFORM CU CERINTELE ESENTIALE

ALE DIRECTIVEI 93/42/CEE A CONSILIULUI PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE.

u FABRICANT

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nurnberg, Germania
Tel. +499128/91150
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CONTRAINDICATII

- PARASORB® Cone si Fleece HD nu trebuie utilizate la

pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la produse de

origine cabalina.

PARASORB® Cone si Fleece HD nu trebuie utilizate in zone

infectate.

PARASORB® Cone si Fleece HD nu trebuie utilizate in

timpul sarcinii si alaptarii.

AVERTISMENTE

- Substantele antiseptice cu eliberare de clor, taninii si
substantele caustice nu trebuie utilizate in asociere cu
colagenul.

- PARASORB® Cone si Fleece HD nu sunt destinate pentru
penetrarea cu fire de suturd; aceasta poate compromite
performanta PARASORB® Cone si Fleece HD.

REACTII ADVERSE

Din cauza originii xenogene a colagenului, existd un risc

posibil de reactii de intolerantd, in ciuda antigenitatii

scazute confirmate.

OBSERVATII SUPLIMENTARE

Datorita afinitatii colagenului cu suprafetele hemoragice,

trebuie utilizate instrumente si manusi uscate la aplicarea

PARASORB® Cone si Fleece HD.

Acest produs este exclusiv pentru o singura utilizare.

PARASORB® Cone si Fleece HD nu trebuie reutilizate:

exista un risc de infectie pentru pacient si/sau utilizator si

functionalitatea produsului nu poate fi garantata.

Resturile de material, ramase de exemplu in urma taierii,

trebuie eliminate in conformitate cu procedurile si ghidurile

locale.
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

DA Lees brugsvejledningen omhyggeligt for brug.

ANVENDELSESFORM

De sterile absorberbare kollagener, PARASORB® Cone
og Fleece HD, anvendes som heaemostatiske midler
efter tandudtreekninger og mundkirurgi. Anvendelse af
PARASORB® Cone og Fleece HD i den defekte kavitet
hjeelper stabilisering af den fremkomne storknede
blodmasse, samtidig med at de giver kontrol over bledning
pa anvendelsesstedet.

SAMMENSATNING

1 PARASORB® Cone indeholder 22,4 mg naturlige
kollagenfibriler fra heste. Dette er den samme koncentration
som PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 PARASORB® Fleece HD indeholder 5,6 mg naturlige

kollagenfibriler fra heste;

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm indeholder 36,2 mg
naturlige kollagenfibriler fra heste.

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm indeholder 117,6 mg
naturlige kollagenfibriler fra heste.

TILSIGTET BRUG

PARASORB® Cone og Fleece HD anvendes som heemostatiske

midler  efter  tandudtreekninger og  mundkirurgi.

PARASORB® Cone og Fleece HD kan kombineres med

fibrinlim hos patienter med gget risiko for blgdninger.

ANVENDELSE

- Efter udpakning fra den sterile emballage kan
PARASORB® Cone og Fleece HD klippes til den gnskede
facon og sterrelse med sterile instrumenter.

ANVISNINGER OM POSTOPERATIV PLEJE EFTER
TANDKIRURGI

Undlad at:

- skylle munden pa operationsdagen (det kan lgsrive det
storknede blod),

- drikke alkohol eller varme drikke pé operationsdagen (det
kan gge blodtrykket eller fremkalde hypersemi),

- ryge i mindst 24 timer (det forarsager karforsnaevring),

- udfere fysisk aktivitet pd operationsdagen (det @ger
blodtrykket).

Det anbefales:

- at nippe forsigtigt til lunkne drikke (hjaelper med at
forhindre lgsning af det stgrknede blod som fglge af at
tandhulen skylles ud),

- at bide pa gaze eller et rent og fugtet lommetgrkleede i
10 minutter, hvis omradet blader, helst mens man sidder
opret i en stol,

- skylle munden forsigtigt med varmt saltvand eller
klorhexidin (0,2 %) mundrens efter 24 timer. Fortsaet
regelmaessig brug af mundrens i de folgende uger iseer
efter maltider.

- berste teender som normalt og undgé operationsomradet
i 24 timer.

STERILITET

PARASORB® Cone og Fleece HD ma ikke resteriliseres, og
abne enkeltpakker skal kasseres. PARASORB® Cone og
Fleece HD ma ikke genbruges helt eller delvist, da det kan
forringe PARASORB® Cone og Fleece HD's sterilitet og/eller
ydelse.

- PARASORB® Cone og Fleece HD anvendes i tor tilstand
med et let tryk for at opna bedre klaebning og haemostase.

- PARASORB® Cone og Fleece HD indfgres i
ekstraktionshulen eller kaviteten efter behov.

- Nar de er sat i den gnskede kavitet, kan PARASORB® Cone
og Fleece HD sys hen over og/eller holdes pa plads med
fibrinlim efter gnske.

- Grundet kollagens affinitet med blodindsmurte flader
skal der bruges torre instrumenter og handsker, nar
PARASORB® Cone og Fleece HD administreres.

- Da PARASORB® Cone og Fleece HD absorberes helt, er
det ikke ngdvendigt at fjerne dem. PARASORB® Cone og
Fleece HD vil veere absorberet i Igbet af 3 - 4 maneder.
Absorberingstiden kan variere, da det afheenger af flere
patientspecifikke faktorer bl.a. men ikke begreenset til
implantationsstedet, komorbiditeter og blodperfusion.

- PARASORB® Cone og Fleece HD ma kun anvendes af
kvalificeret sundhedspersonale.

Medicinsk behandling af alvorlige blgdningssygdomme
er obligatorisk fgr pabegyndelse af proceduren.

Med mindre andet ordineres, kan PARASORB® Cone
og Fleece HD anvendes direkte i ekstraktionsalveolen.
PARASORB® Cone og Fleece HD former sig selv til
henholdsvis  ekstraktionsstedet eller  ekscisionssaret,
standser blgdning og absorberes.

OPBEVARING

Opbevares ved 0 til 25 °C.

Opbevares beskyttet mod fugt og direkte sollys.
Ma ikke leegges i koleskab.

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

PRODUKTET OPFYLDER DE VASENTLIGE KRAV |
RADSDIREKTIVET 93/42/E@F OM MEDICINSK UDSTYR.

M PRODUCENT

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg, Tyskland
TIf. +499128 /91 150
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KONTRAINDIKATIONER

- PARASORB® Cone og Fleece HD ma ikke bruges til
patienter med kendt overfglsomhed over for produkter
udvundet fra heste.

- PARASORB® Cone og Fleece HD ma ikke anvendes pa
inficerede omrader.

- PARASORB® Cone og Fleece HD ma ikke anvendes under
graviditet og amning.

ADVARSLER

- Klorfrigivende, antiseptiske midler, tanniner og setsemidler
ma ikke anvendes i kombination med kollagen.

- PARASORB® Cone og Fleece HD er ikke beregnet til at
blive syet igennem, da det kan mindske PARASORB® Cone
og Fleece HD's virkning.

BIVIRKNINGER

Grundet kollagenets xenogene oprindelse er der en risiko
for overfplsomhedsreaktioner til trods for den bekreeftede
lave antigenicitet.

YDERLIGERE INFORMATION

Grundet kollagens  affinitet med blgdende flader
skal der bruges terre instrumenter og handsker, nar
PARASORB® Cone og Fleece HD anvendes.

Produktet er alene til engangsbrug.

PARASORB® Cone og Fleece HD ma ikke genbruges, da
patienten og/eller brugeren udszttes for risiko for infektion,
og produktets funktionsevne sa ikke kan garanteres.
Resterende materiale, der er til overs fra f.eks. tilklipning,
skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale procedurer
og retningslinjer.
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

/3 Lis anvisningarna noggrant fore anvindning.

APPLICERINGSFORM

De sterila, absorberbara kollagenerna PARASORB® Cone
och Fleece HD anvands som blodstillande medel efter
tandutdragningar och oral kirurgi. Appliceringen av
PARASORB® Cone och Fleece HD i kaviteten stddjer
stabiliseringen  av  det  producerade  blodkoaglet
samtidigt som detta bidrar till att stoppa blédning vid
appliceringsstallet.

SAMMANSATTNING

1 PARASORB® Cone innehaller 22,4 mg nativa
kollagenfibriller fran hast. Detta & samma koncentration
som i PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 PARASORB® Fleece HD innehaller 56 mg nativa

kollagenfibriller fran hast.

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm innehaller 36,2 mg
nativa kollagenfibriller fran hast.

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm innehaller 117,6 mg
nativa kollagenfibriller fran hast.

AVSEDD ANVANDNING

PARASORB® Cone och Fleece HD anvdnds som
blodstillande medel efter tandutdragningar och oral kirurgi.
PARASORB® Cone och Fleece HD kan kombineras med
fibrinlim om patienten har en férhdjd blodningsrisk.

APPLICERINGSSATT

- Efter uttagning fran den sterila férpackningen kan
PARASORB® Cone och Fleece HD klippas till dnskad form
och storlek med sterila instrument.

OBSERVANDUM FOR POSTOPERATIV VARD
EFTER DENTAL KIRURGI

Skall undvikas:

- Att skélja munnen pid operationsdagen (koagel kan
lossna).

- Att dricka alkohol eller varma drycker pa operationsdagen
(kan hoja blodtrycket eller inducera hyperemi).

- Att roka pa minst 24 timmar (orsakar vasokonstriktion).

- Att utféra fysisk aktivitet pa operationsdagen (hojer
blodtrycket).

Rekommenderas:

- Att forsiktigt lappja pa ljumma drycker (d& undviker man
att koagel spolas bort fran tandhalan).

- Att bita ihop om gasvév eller en ren, fuktad ndsduk i
10 minuter om omradet bldder, helst medan man sitter
uppratt pa en stol.

- Att skoélja munnen forsiktigt med varmt munvatten
med salt eller munvatten med klorhexidin (0,2 %) efter
24 timmar. Fortsdtt med regelbunden anvdndning av
munvatten nastfoljande vecka, sérskilt efter maltider.

- Att borsta tdnderna som vanligt men undvika
operationsomradet i 24 timmar.

STERILITET

PARASORB® Cone och Fleece HD far inte omsteriliseras

och dppnade enstaka forpackningar ska kastas. Ateranvind

inte PARASORB® Cone och Fleece HD helt eller delvis
da detta kan dventyra sterilitet och/eller funktion hos

PARASORB® Cone och Fleece HD.

- PARASORB® Cone och Fleece HD anvénds i torrt tillstand
med l4tt tryck for att uppna battre adhesion och
hemostas.

- PARASORB® Cone och Fleece HD ldggs in i halan efter
tandutdragningen eller i kaviteten efter behov.

- Nar PARASORB® Cone och Fleece HD lagts in i dnskad
kavitet kan man suturera dver dem och/eller halla dem pa
plats med fibrinlim efter behov.

- Pa grund av affiniteten mellan kollagen och blodtackta
ytor, ska torra instrument och handskar anvindas vid
administrering av PARASORB® Cone och Fleece HD.

- Eftersom de absorberas behdver PARASORB® Cone och
Fleece HD inte tas bort. PARASORB® Cone och Fleece HD
absorberas inom 3-4 manader. Absorptionstiden kan
variera eftersom den ar beroende av flera patientspecifika
faktorer, ~ daribland  platsen  foér  implantation,
komorbiditeter och blodperfusion.

- PARASORB® Cone och Fleece HD far endast anvéndas av
legitimerad medicinsk personal.

Medicinsk behandling av allvarliga blddningsrubbningar
ar obligatorisk innan proceduren inleds.

Om inte annat foreskrivits kan PARASORB® Cone och
Fleece HD appliceras direkt i extraktionsalveolen.
PARASORB® Cone och Fleece HD formar sig efter
extraktionsplatsen  respektive excisionssaret, stoppar
blodning och absorberas sa smaningom.

FORVARING

Forvaras mellan 0 °C och 25 °C.

Forvaras i skydd mot fukt och direkt solljus.

Forvaras i skydd mot kyla.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

PRODUKTEN OVERENSSTAMMER MED DE VASENTLIGA

KRAVEN | RADETS DIREKTIV 93/42/EEG OM
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.
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KONTRAINDIKATIONER

- PARASORB® Cone och Fleece HD far inte anvandas pa
patienter med kénd overkénslighet mot produkter fran
hést.

- PARASORB® Cone och Fleece HD far inte anvdndas i
infekterade omraden.

- PARASORB® Cone och Fleece HD far inte anvandas under
graviditet och amning.

VARNINGAR
- Klorfrisattande antiseptiska medel, tanniner och fratande
amnen ska inte anvdndas i kombination med kollagen.

- Det drinte ldmpligt att suturera igenom PARASORB® Cone
och Fleece HD eftersom det kan &ventyra funktionen for
PARASORB® Cone och Fleece HD.

BIVERKNINGAR

P4 grund av kollagenets xenogena ursprung finns det en
mojlig risk for intoleransreaktioner, trots den bekraftade
laga antigeniciteten.

YTTERLIGARE INFO

Pa grund av affiniteten mellan kollagen och blodtackta ytor,
ska torra instrument och handskar anvandas vid applicering
av PARASORB® Cone och Fleece HD.

Produkten &r endast avsedd for engangsbruk.

PARASORB® Cone och Fleece HD far inte ateranvéndas. Det
finns risk for infektion hos patienten och/eller anvindaren
och produktens funktionsduglighet kan inte garanteras.
Resterande material, som tex. blivit 6ver pa grund av
tillskarning, maste kasseras enligt lokala procedurer och
riktlinjer.
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KAYTTOOHJEET

PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD
Steriilejd ja sulavia kollageeneja, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi
hemostaattisina aineina hampaan poistojen ja suukirurgisten
toimenpiteiden jalkeen

m BRUKSANVISNING
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Sterile, absorberbare kollagener til bruk som hemostatika etter
tannuttrekking og oral kirurgi

POKYNY K POUZITI
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Sterilni vstiebatelné kolageny k pouZiti jako hemostatické
pripravky po extrakci zubu a operaci Ustni dutiny

m IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA
PARASORB® CONE (MAPACOPB KOYH),
PARASORB® FLEECE HD (MAPACOPB ®J1IC ENYZ))

Matepian KonareHoBWi, WO PO3CMOKTYETbCA, CTEPUAIbHNI, 1A BUKOPUCTAHHA
B AKOCTi reMOCTaTUKiB NiCNA BUAaneHHa 3y6is i cTomatonoriyHmx onepadii

KULLANIM TALIMATLARI
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD
Dis cekimleri ve oral cerrahi operasyonlar sonrasinda

hemostatik ajan olarak kullanima yonelik steril absorbe
edilebilir kolajenler

INSTRUKCJA UZYCIA
PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD
Sterylne wchtanialne produkty kolagenowe do stosowania

jako srodki hemostatyczne po zabiegach ekstrakcji zeba oraz
zabiegach chirurgicznych jamy ustnej

AYRESORBA

REPAIR AND REGENERATE

an Advanced Medicai Solutions Group pic company

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16 c € 1 43 4
90475 Niirnberg, Germany

Tel. +49 9128 /91150 Fax +49 9128 [ 91 1591

GA 0071, Stand: 2020-05



PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

KAYTTOKOHTEET

Steriileja ja sulavia PARASORB® Cone- ja PARASORB®
Fleece HD -kollageeneja kdytetdan hemostaattisina aineina
hampaan poistojen ja suukirurgisten toimenpiteiden jalkeen.
PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD -kollageenin
kéaytto defektiontelossa tukee verihyytyman kestavyytta ja
auttaa kontrolloimaan kéyttdkohdan verenvuotoa.

KOOSTUMUS

1 PARASORB® Cone sisaltdad 22,4 mg hevosperdisid
luontaisia kollageeniséikeitd. PARASORB® Fleece HD:n
koostumus on sama.

1 cm2 PARASORB® Fleece HD:ta sisdltéd 56 mg

hevosperaisia luontaisia kollageeniséikeita:

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm sisdltad 36,2 mg
hevosperdisia luontaisia kollageeniséikeita.

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm siséltdd 117,6 mg
hevosperéisia luontaisia kollageeniséikeita.

KAYTTOTARKOITUS

PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD -kollageeneja
kdytetddn hemostaattisina aineina hampaan poistojen ja
suukirurgisten toimenpiteiden jalkeen. Mikéli potilaalla on
kohonnut vuotoriski, PARASORB® Conea ja PARASORB®
Fleece HD:ta voidaan kédyttaa yhdessa fibriiniliiman kanssa.

KAYTTOTAPA

- Kun PARASORB® Cone ja PARASORB® Fleece HD on
poistettu steriilista pakkauksestaan, ne voidaan leikata
steriileilld instrumenteilla  halutun  muotoisiksi ja
kokoisiksi.

HAMMASKIRURGISEN TOIMENPITEEN
JALKEISTA HOITOA KOSKEVIA HUOMIOITA

Seuraavia on viltettava:

- Suun huuhtelu toimenpidepéiviana (voi saada saavutetun
verihyytymén liikkeelle).

- Alkoholin  tai ~ kuumien  juominen  nauttiminen
toimenpidepaivind (voi nostaa verenpainetta tai lisdtd
verekkyytta).

- Tupakointi véhintddn 24 tunnin kuluessa (aiheuttaa
verisuonten supistumista).

- Fyysinen  aktiivisuus
verenpainetta).

toimenpidepéivind  (nostaa

Seuraavia suositellaan:

- Haaleiden juomien varovainen nauttiminen (auttaa
valttdmaan verihyytymén irtoamisen huuhtelemalla
toimenpidekohtaa).

- Sideharson tai puhtaan ja kostutetun nendliinan
pureminen 10 minuutin ajan mieluiten pystyasennossa
istuen, jos toimenpidekohta vuotaa verta.

- Suun helldvarainen huuhtelu ldmpimalld suolapitoisella
suuvedelld tai klooriheksidiinia (0,2 %) siséltavalla
suuvedelld 24  tunnin  kuluttua  toimenpiteestd.
Saannollista suuveden kayttoa on jatkettava seuraavien
viikkojen ajan etenkin aterioiden jalkeen.

- Hampaiden normaali puhdistus niin, ettd
toimenpidekohtaa véltetdan 24 tunnin ajan.

STERIILIYS

PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD -kollageeneja
ei saa steriloida uudelleen, ja avatut kertapakkaukset on
havitettava. PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD
-kollageeneja ei saa kdyttdd uudelleen kokonaan eiké
osittain, koska steriiliys ja/tai PARASORB® Conen ja
PARASORB® Fleece HD:n tehokkuus voivat heikentya.

- PARASORB® Cone ja PARASORB® Fleece HD asetetaan
paikalleen kuivina kevyesti painaen, jotta saadaan
parempi kiinnittyminen ja hemostaasi.

- PARASORB® Cone ja PARASORB® Fleece HD asetetaan
hampaan poistokohtaan tai onteloon tarpeen mukaan.

- Kun PARASORB® Cone ja PARASORB® Fleece HD on
asetettu haluttuun kohtaan, ne voidaan ommella
paikalleen ja/tai kiinnittda tarpeen mukaan fibriiniliimalla.

- Koska kollageeni  sitoutuu  verisiin pintoihin,
PARASORB® Conen ja PARASORB® Fleece HD:n paikalleen
asettamisessa on kdytettdva kuivia instrumentteja ja
kasineitd.

- PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD -kollageeni
sulaa eika sitéd siksi tarvitse poistaa. PARASORB® Cone ja
PARASORB® Fleece HD sulaa 3-4 kuukauden kuluessa.
Sulamisaika voi vaihdella potilaan yksiléllisten tekijéiden,
kuten kdyttokohdan, muiden olemassa olevien sairauksien
ja verenkierron, mukaan.

- PARASORB®  Cone- ja PARASORB® Fleece HD
-kollageeneja  saavat  kdyttdd vain  koulutetut
terveydenhuollon ammattilaiset.

Vakavat vuotohdiriot on hoidettava ennen toimenpiteen
aloittamista.

Ellei toisin m&irdtd, PARASORB® Conea ja PARASORB®
Fleece HD:ta voidaan kdyttad suoraan hammaskuoppaan.
PARASORB® Cone ja PARASORB® Fleece HD muovautuvat
poistokohdan tai leikkaushaavan mukaan, pysdyttavat
verenvuodon ja lopulta sulavat kdyttokohtaan.

SAILYTYS

Séilytettava 0-25 °Cssa.

Séilytettava kosteudelta ja suoralta auringonvalolta
suojattuna.

Ei saa jaatya.

Séilytettava poissa lasten ndkyvilta ja ulottuvilta.

TUOTE TAYTTAA EUROOPAN NEUVOSTON LAAKINNALLISIA
LAITTEITA KOSKEVAN DIREKTIIVIN 93/42/ETA KESKEISET
VAATIMUKSET.

M VALMISTAJA

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16
90475 Ninberg, Saksa
Puh.: +49.9128 /91 150

C(€1434

GA 0071, Tila 2020-05

VASTA-AIHEET

- PARASORB® Conea ja PARASORB® Fleece HD:ta ei saa
kayttad potilaille, joilla on tiedossa oleva yliherkkyys
hevosperiisille tuotteille.

- PARASORB® Conea ja PARASORB® Fleece HD:ta ei saa
kayttaa infektoituneilla alueilla.

- PARASORB® Conea ja PARASORB® Fleece HD:ta ei saa
kéyttad raskauden ja imetyksen aikana.

VAROITUKSET
- Kollageenin kanssa ei saa kdyttdd klooria vapauttavia
antiseptisid aineita, tanniineja tai eméksisia aineita.

- Ompeleita ei ole tarkoitettu ommeltaviksi
PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD -kollageenien
lapi, silld tdmd voisi vaarantaa PARASORB® Conen ja
PARASORB® Fleece HD:n tehon.

SIVUVAIKUTUKSET

Koska kollageeni on perdisin vieraan lajin elimistostad,
kayttoon liittyy mahdollinen yliherkkyysreaktioiden riski
vahvistetusta matalasta antigeenisyydestd huolimatta.

LISAHUOMIOITA

Koska kollageeni sitoutuu verisiin pintoihin,
PARASORB® Conen ja PARASORB® Fleece HD:n paikalleen
asettamisessa on kdytettdvd kuivia instrumentteja ja
kasineita.

Tuote on kertakayttdinen.

PARASORB® Cone- ja PARASORB® Fleece HD -kollageenia
ei saa kdyttdd uudelleen, silld siihen siséltyy potilaaseen
jaltai kdyttdjaan kohdistuva infektioriski eikd tuotteen
toiminnallisuutta voida taata.

Jaljelle j&anyt materiaali (esim. muotoon leikkaamisen
jélkeen) on hivitettavd paikallisten menettelytapojen ja
ohjeiden mukaan.

PAKKAUKSESSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN KUVAUS

REF = VIITENUMERO
LOT = ERANUMERO
KAYTETTAVA ENNEN (VUOSI, KUUKAUSI,

PAIVA)
LUE KAYTTOOHJEET

= EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN

= EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN

_ EISAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON
~ VAURIOITUNUT

STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA

STERILE
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PARASORB® Cone, PARASORB® Fleece HD

NO Les instruksjonene ngye far bruk.

BRUKSFORM

De sterile absorberbare kollagenene PARASORB® Cone og
Fleece HD brukes som hemostatika etter tanntrekking og
oral kirurgi. Bruken av PARASORB® Cone og Fleece HD i det
defekte hulrommet bidrar til 4 stabilisere det produserte
koagelet, og bidrar samtidig til & kontrollere blgdningen pa
paforingsstedet.

SAMMENSETNING

1 PARASORB® Cone inneholder 22,4 mg naturlige
kollagenfibriller fra hest. Dette er samme konsentrasjon
som PARASORB® Fleece HD.

1 cm2 PARASORB® Fleece HD inneholder 5,6 mg naturlige

kollagenfibriller fra hest;

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm inneholder 36,2 mg
naturlige kollagenfibriller fra hest.

- 1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm inneholder 117,6 mg
naturlige kollagenfibriller fra hest.

TILTENKT BRUK

PARASORB® Cone og Fleece HD brukes som hemostatika

etter tanntrekking og oral kirurgi. PARASORB® Cone og

Fleece HD kan kombineres med fibrinlim hos pasienter med

okt risiko for bladninger.

BRUKSMATE

- Etter fjerning fra den sterile pakningen, kan PARASORB®
Cone og Fleece HD beskjeeres til onsket fasong og
storrelse med sterile instrumenter.

MERKNADER FOR POSTOPERATIV PLEIE

ETTER TANNKIRURGI

Unnga a:

- skylle munnen pa operasjonsdagen (kan gjgre at koagelet
lgsner)

- drikke alkohol eller varme drikker pa operasjonsdagen
(kan gke blodtrykket eller indusere hyperemi)

- rgyke pa minst 24 timer (forarsaker vasokonstriksjon)

- bedrive fysisk aktivitet pa operasjonsdagen (oker
blodtrykket)

Det anbefales a:

- drikke lunkne drikker forsiktig (hindrer at koagelet fjernes
ved utskylling av alveolen)

- bite i et gasbind eller et rent, fuktig lommetorkle i 10
minutter ved blgdning pa stedet, helst sittende oppreist
i en stol

- skylle munnen varsomt med varm, salt munnskyllevann
eller munnskyllevann med klorheksidin (0,2 %) etter 24
timer. Fortsett a bruke munnskyll jevnlig pafglgende uke,
spesielt etter maltider.

- rengjore tennene som vanlig, men unnga operasjonsstedet
i 24 timer.

STERILITET

PARASORB® Cone og Fleece HD skal ikke resteriliseres,
og apnede enkeltpakninger ma kastes. PARASORB® Cone
og Fleece HD skal ikke gjenbrukes, hverken delvis eller
fullstendig, da det kan svekke steriliteten og/eller
funksjonen til PARASORB® Cone og Fleece HD.

- PARASORB® Cone og Fleece HD brukes i torr tilstand med
lett trykk for & oppna bedre klebeevne og hemostase.

- PARASORB® Cone og Fleece HD settes inn i
ekstraksjonsalveolen eller hulrommet etter behov.

- Nar de er satt inn i gnsket hulrom, kan PARASORB® Cone
og Fleece HD sutureres over og/eller holdes pa plass med
fibrinlim etter behov.

- P4 grunn av kollagenets affinitet til bloddekte
overflater, skal terre instrumenter og hansker brukes ved
administrering av PARASORB® Cone og Fleece HD.

- Pa grunn av absorpsjonsevnen til PARASORB® Cone og
Fleece HD, ma de ikke fjernes. PARASORB® Cone og Fleece
HD vil absorberes i 3-4 maneder. Absorpsjonstiden kan
variere, siden den avhenger av flere pasientspesifikke
faktorer, blant annet implantasjonssted, komorbiditeter
og blodperfusjon.

- PARASORB® Cone og Fleece HD skal bare brukes av
kvalifisert medisinsk personell.

Medisinsk behandling av alvorlige blgdningsforstyrrelser
er obligatorisk for prosedyren igangsettes.

Med mindre annet er foreskrevet, kan PARASORB® Cone
og Fleece HD pafgres direkte pa ekstraksjonsalveolen.
PARASORB® Cone og Fleece HD formes etter henholdsvis
ekstraksjonsstedet eller  utskjeeringsomradet,  stanser
blgdningen, og blir absorbert.

OPPBEVARING

Oppbevares mellom 0 °C og 25 °C.

Oppbevares beskyttet mot fuktighet og direkte sollys.
Ma ikke nedkjoles.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

PRODUKTET OPPFYLLER DE VIKTIGE KRAVENE |
RADSDIREKTIV 93/42/E@F VEDRORENDE MEDISINSK
UTSTYR.

M PRODUSENT

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg, Tyskland
TIf. +49 9128 /91 150

C€1434
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KONTRAINDIKASJONER

- PARASORB® Cone og Fleece HD skal ikke brukes hos
pasienter med kjent overfglsomhet overfor produkter fra
hest.

- PARASORB® Cone og Fleece HD skal ikke brukes pa
infiserte omrader.

- PARASORB® Cone og Fleece HD skal ikke brukes under
graviditet og amming.

ADVARSLER

- Klorfrisettende antiseptika, garvesyre og etsende midler
skal ikke brukes i kombinasjon med kollagen.

- PARASORB® Cone og Fleece HD er ikke ment & sutureres
gjennom. Dette kan redusere ytelsen til PARASORB® Cone
og Fleece HD.

BIVIRKNINGER

Siden kollagen har xenogent opphav, kan det foreligge
risiko for intoleransereaksjoner, til tross for den bekreftede
lave antigenisiteten.

TILLEGGSMERKNADER

P& grunn av kollagenets affinitet til bledende overflater,
ma torre instrumenter og hansker brukes ved pafering av
PARASORB® Cone og Fleece HD.

Dette produktet er kun beregnet for engangsbruk.
PARASORB® Cone og Fleece HD ma ikke brukes pa nytt.
Dette kan medfare risiko for infeksjon for pasienten og/eller
brukeren, og produktets funksjonalitet kan ikke garanteres.
Rester av materiale, for eksempel etter beskjeering, ma
kasseres i henhold til lokale prosedyrer og retningslinjer.

BESKRIVELSE AV SYMBOLER SOM ER BRUKT PA

PAKNINGEN
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SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN
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PARASORB’ Cone, PARASORB' Fleece HD

CHARAKTERISTIKA

Sterilni vstfebatelné kolagenové kuzelky PARASORB® Cone
a kolagenové houby PARASORB® Fleece HD se pouzivaji
jako hemostatické pfipravky po extrakci zubt nebo operaci
ustni dutiny. Aplikace pfipravkii PARASORB® Cone a Fleece
HD do dutiny defektu podporuje stabilizaci produkované
krevni srazeniny a pomahd kontrolovat krvaceni v misté
aplikace.

SLOZENI

1 kuzelka PARASORB® Cone obsahuje 22,4 mg pfirozenych
kolagennich fibril korského plvodu. Jde o stejnou
koncentraci jako v pfipadé hub PARASORB® Fleece HD.

1 cm? houby PARASORB® Fleece HD obsahuje 56 mg

piirozenych kolagennich fibril koriského plivodu.

- 1 houba PARASORB® Fleece HD o velikosti 1,8 x 3,6
cm obsahuje 36,2 mg piirozenych kolagennich fibril
konského ptivodu.

- 1 houba PARASORB® Fleece HD o velikosti 3 x 7 cm
obsahuje 117,6 mg piirozenych kolagennich fibril
konského ptivodu.

INDIKACE

Kuzelky PARASORB® Cone a houby PARASORB® Fleece HD
se pouzivaji jako hemostatické piipravky po extrakci zubl
nebo operaci Ustni dutiny. Pfipravky PARASORB® Cone a
Fleece HD Ize u pacient(i se zvySenym rizikem krvaceni
kombinovat s fibrinovym lepidlem.

ZPUSOB APLIKACE

- Po vyjmuti ze sterilniho obalu je mozno pfipravky
PARASORB® Cone a Fleece HD sefiznout pomoci sterilnich
nastrojl na pozadovany tvar a velikost.

1

POZNAMKY K PECI
PO OPERACI USTNI DUTINY

Je tieba se vyvarovat:

- Vyplachovéni Ust v den operace (mohlo by dojit k
uvolnéni srazeniny).

- Piti alkoholickych nebo teplych napojli v den operace
(mohlo by dojit ke zvyseni krevniho tlaku anebo k
vyvolani hyperemie).

- Koufeni minimélné po dobu 24 hodin (zptsobuje
vazokonstrikci).

- Fyzické aktivité v den operace (zvy3eni krevniho tlaku).

Doporuceno:

- Opatrné srkejte vlazné napoje (napoméha vyhnout se
uvolnéni srazeniny).

Pokud oblast krvaci, zakousnéte se do gazy nebo cistého
navlhéeného kapesniku na dobu 10 minut; po tuto dobu
sedte na zidli vzpfimené.

Po 24 hodinach usta lehce vyplachujte teplou slanou
ustni vodou nebo chlorhexidinem (0,2 %). V pribéhu
nasledujiciho tydne pravidelné pouzivejte Ustni vodu,
zejména po jidle.

Zuby si cistéte jako normalné, mistu operace se vyhybejte
po dobu 24 hodin.

STERILNOST

Pfipravky PARASORB® Cone a Fleece HD nesméji byt
opakované sterilizovany a oteviend baleni museji byt
Zlikvidovana. Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD
nepouzivejte opakované, zcela ani ¢aste¢né, protoze
to mize ohrozit sterilnost a/nebo ucinek pfipravki
PARASORB® Cone a Fleece HD.

- Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD se pouzivaji v
suchém stavu s lehkym tlakem k dosazeni lepsi pfilnavosti
ahemostaze.

- Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD se dle potieby
vkladaji do mista po extrakci nebo do dutiny.

Po vlozeni do pozadované dutiny mlze byt pripravek
PARASORB® Cone a Fleece HD podle potteby zasit a/nebo
na misto piilepen fibrinovym lepidlem.

Vzhledem k afinité kolagenu s povrchy pokrytymi krvi
by pii podavani pripravku PARASORB® Cone a Fleece HD
mély byt pouzivany suché nastroje a rukavice.

- Vzhledem k jejich vstiebatelnosti neni nutné pfipravky
PARASORB® Cone a Fleece HD odstrariovat. Pfipravky
PARASORB® Cone a Fleece HD se vstiebaji za 3-4 mésice.
Cas vstfebani se maze ligit, nebot zavisi na rdznych
specifickych faktorech pacienta, véetné, mimo jiné, mista
implantace, komorbiditach a perfuzi krve.

Pfipravky PARASORB® Cone a Fleece HD mohou pouzivat
pouze kvalifikovani lékafi.

U pacienti s vaznou poruchou krevni srazlivosti je
nutna lécba pred zahajenim zakroku.

Neni-li uvedeno jinak, Ize pfipravky PARASORB® Cone a
Fleece HD aplikovat pfimo do alveolu po extrakci. Pfipravky
PARASORB® Cone a Fleece HD se samy formuji v misté
extrakce nebo fezu, zastavi krvaceni a vstiebaji se.

SKLADOVANI

Skladuijte v teplotnim rozmezi 0 °C - 25 °C.

Skladujte chranéné pred vihkosti a pfimym slunecnim
svétlem.

Nedavejte do chladnicky.

Skladujte mimo dohled a dosah déti.

PRODUKT SPLNUJE ZAKLADNI POZADAVKY SMERNICE
RADY 93/42/EHS O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH.

MWROBCE

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nurnberg, Némecko
Tel. +499128/91150

C€1434

GA 0071, Stav 2020-05

KONTRAINDIKACE

- Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD nesméji byt

pouzivany u pacientd se znamou precitlivélosti na

produkty koriského ptivodu.

Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD nesméji byt

pouzivany v infikovanych oblastech.

Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD nesméji byt

pouzivany béhem téhotenstvi a kojeni.

VAROVANI

-V kombinaci s kolagenem se nesméji pouzivat
antiseptické latky uvoliiujici chlér, taniny a kaustika.

- Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD nejsou urceny
k siti; takovy postup muze Ucinek pripravkd PARASORB®
Cone a Fleece HD ohrozit.

VEDLEJSI UCINKY

Kvlli xenogennimu plivodu kolagenu existuje mozné

riziko reakce na intolerance, a to i pfes potvrzenou nizkou

antigenicitu.

DALSI POZNAMKY

Vzhledem k afinité kolagenu s krvéacejicimi plochami je
treba pii aplikaci pripravki PARASORB® Cone a Fleece HD
pouzivat suché nastroje a rukavice.

Tento produkt je uren pouze pro jednorazové pouziti.
Pripravky PARASORB® Cone a Fleece HD nesméji byt
pouzivany opakované, jinak existuje riziko infekce pacienta
a/nebo uzivatele a funkénost produktu nelze zarucit.
Zbyvajici material, ktery zlistane napfiklad po fezani, musi
byt zlikvidovan v souladu s mistnimi postupy a pokyny.

POPIS SYMBOLU POUZITYCH NA OBALU
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Marepiann PARASORB® Cone (MTAPACOPB KoyH),
PARASORB® Fleece HD (MAPACOPB Onic Eiuflj)

UA TMepep BUKOPNCTAHHAM YBaXKHO
O3HaliomTecA 3 iHCTpYKUi€lo.

®OPMA 3ACTOCYBAHHA

Martepianu konareHosi PARASORB® Cone (MAPACOPB
KoyH) i PARASORB® Fleece HD  (TTAPACOPB ®nic
Eiufli), 1O PO3CMOKTYIOTbCA, BUKOPUCTOBYIOTbCA B
AKOCTI reMoCTaTUYHUX 3acobiB nicnA BupaneHHA 3y6is i
CTOMATONONYHMX ~ OnepaLin. 3acTocyBaHHA Matepianis
PARASORB® Cone (IMTAPACOPB KoyH) Ta PARASORB® Fleece
HD (MAPACOPB Onic Eiu/li) B sepeKTHI MOpOXHUHI cnprAe
cTabini3auii yTBOPEHOTO KPOB'AHOTO 3ryCTKy, OfHOYAcHO
3abe3neuytoun KOHTPOb KPOBOTEUi B MiCLIi 3aCTOCYBaHHA.

CKNAL

1 koHyc PARASORB® Cone (IMAPACOPE KoyH) mictutb

22,4 mg (Mr) HaTUBHWX KOMareHOBUX BOJIOKOH KiHCbKOTO

MOXOfPKEHHA. Taka X KOHLeHTpaLia MICTUTbCA 11 B ry6ui

PARASORB® Fleece HD (MAPACOPB Onic Enufi).

1 cm® (cm®) ry6ku PARASORB® Fleece HD (TAPACOPB

Onic Enufli) mictute 5,6 mg (Mr) HaTUBHWX KOMareHoBUX

BOJIOKOH KIHCbKOTO MOXOIPKEHHS;

- 1 rybka PARASORB® Fleece HD (IMAPACOPBE Onic Eiufli)
posmipom 1,8 x 3,6 cm (cm) mictutb 36,2 mg (mr)
HAaTUBHVX KOMAreHOBMX BOMIOKOH KIHCHKOTO MOXOMKEHHS.

- 1 ry6ka PARASORB® Fleece HD (MTAPACOPB ®nic Eiufi)
po3mipom 3 x 7 cm (cm) MicTuTb 117,6 mg (Mr) HaTUBHUX
KONareHOBUX BOMIOKOH KIHCbKOIO MOXOZPKEHHS.

MPU3HAYEHHA

Martepiann  PARASORB®  Cone  (NMAPACOPE  KoyH)
i PARASORB® Fleece HD  (MAPACOPB Onic Enufli)
BIKOPVCTOBYIOTHCA B AKOCTI FeMOCTaTUYHUX 3aco6is nicns
BUAaneHHa 3y6is i cTomatonoriyHyx onepauiii. Matepianm
PARASORB® Cone (IMAPACOPB KoyH) i PARASORB® Fleece
HD (MAPACOPB Onic Eiu/l) MoxHa BUKOPUCTOBYBaTU
pasom 3 QIBPUHOBUM KNeem Ans NiKyBaHHA MaLjieHTiB 3
NiABULLEHVIM PY3KOM KPOBOTEYi.
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AOAATKOBI BKA3IBKU

Yepes  cnopigHeHicTb  KonmareHy 1 MOBEPXOHb
npocouyBaHHA NpK 3acTocyBaHHi MaTepianis PARASORB®
Cone (MAPACOPB KoyH) i PARASORB® Fleece HD
(MAPACOPB Oric Eiufli) HeobXiaHO BUKOPUCTOBYBATM CyXi
IHCTPYMEHTV Ta pyKaBUYKN.

Bupi6 npui3HayeHUn BUKMIOYHO [ANIA  OfHOPA30BOrO
BUKOPUCTAHHA.

Martepiann ~ PARASORB® Cone (MAPACOPE KoyH) i
PARASORB® Fleece HD (MAPACOPE Onic Enufl) He
MOXHa BIKOPUCTOBYBATMN NMOBTOPHO, TOMY L0 iCHYE PU3VK
3apaeHHA naLlieHTa Ta/abo KopucTyBaya, i He Moxe 6yTu
rapaHTOBaHa HanexHa GpyHKLIOHaNbHICTb NPOAYKTY.

HeBunKopwcTaHuii MaTepian, Wo 3an1WNBCA, HaNPYKNaz, B
pesynbTati 06pi3KK, CNif yTVNi3yBaT 3riAHO 3 MiCLEBUMI
npoueaypamu i HopmaTBamu.

MPUMITKW LLOJO MICNAOMEPALINHOIO .
Aaornaay nicna CTOMATOJIONYHUX OMEPALIIA

He pekomenpgyerbca:

- lMonockatn poT y fieHb onepaLii (Moxe npusBecTv Jo
3MiLLEHHA KPOB'AHOIO 3ryCTKy).

- BxwviBaty ankoronb abo rapsudi Hamnoi B AeHb onepaii
(Moxe Npu3BecTV A0 NiABULLEHHA apTepiaibHOro TUCKY
abo rinepemii).

- Kyputy, woHaiimeHLIe, NpoTArom 24 roguvH (BUKIMKae

3BYXKEHHA CyaVH).

BukoHyBaTV @i3nuHi HaBaHTaXeHHA B AeHb onepauii

(NipBULLEHHA apTepianbHOro TUCKY).

PekomeHpyeTbca:

- Mt Herapaui Hanoi ManeHbKUMK KOBTKamMu (ana
YHUKHEHHSA BUMVBaHHA KPOB'AHOTO 3ryCTKY 3 JIYHKW).

- AKLIO paHa KPOBOTOUNTb, MPUKYCUTY MapieBuii TaMMoH
abo uMCTNiA BONOMMIA HOCOBUYOK Ta TPUMATV MPOTATOM
10 XBUMH, 6aXaHO CUAAYM PIBHO Ha CTiMbLyi.

- ObepexHO MpOMONIoCKaTM POT  FapAYUM  CONbOBUM
po3umHOM abo po3urHOM xnoprexkcuavHy (0,2%) yepes
24 ropuHun. MpoaoBXKyBaTV PErysApHO MONoCKaTn PoT
MPOTArOM HAaCTYMHOTO TVXKHA, 0COBNMBO NicnA BKi.
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CNOCIB 3ACTOCYBAHHA

- Martepiann PARASORB® Cone (MAPACOPB KoyH) i
PARASORB® Fleece HD (MAPACOPB Onic Einufli) MoxHa
06pi3aTn CTEPUILHUMY IHCTPYMEHTaMU /1A OTPUMaHHS
6axkaHoi popmI Ta po3mipy.

- Martepiann  PARASORB® Cone (MAPACOPE  KoyH)

i PARASORB® Fleece HD (MAPACOPBE Onic Enufi)

BUKOPUCTOBYIOTbCA B CyXOMy CTaHi i3 3acTOCyBaHHAM

HEeBEeJIMKOTO TUCKY ANA 3abe3neyeHHA HanexHoi agresi

Ta reMocTasy.

Martepian PARASORB® Cone (IMTAPACOPB KoyH) i ry6ka

-PARASORB® Fleece HD (MAPACOPE Onic Evufli) 3a

noTpebu BCTaBNAETbCA B MOCTEKCTPAKLiNHY 3y6HY JIyHKY

260 NMOPOXHUHY.

- MicnA BCTaHOBMEHHA Yy BIAMOBIAHY — MOPOXHWHY —
matepiany PARASORB® Cone (MAPACOPB KoyH) i
PARASORB® Fleece HD (MAPACOPE Onic Einufli) moxHa
33 NOTPEe6tU HaKNacTK LB Ta/abo 3gincHnTY dikcawiio 3a
[10Momoroto GpibpUHOBOTO Kieto.

- Yepes cropigHeHiCTb  KomareHy 1 MOBEPXOHb
NpocoYyBaHHsA,  MPU  3acTOCyBaHHI  MaTepianis
PARASORB® Cone (IMAPACOPB KoyH) i PARASORB® Fleece
HD (MAPACOPB Onic Eitufli) cnig BMKopucTOBYBaTU CyXi
IHCTPYMEHTM Ta pyKaBUYKN.

- 3aBOAKM  3[aTHOCTI  PO3CMOKTYBaTUCA  MaTepiani
PARASORB® Cone (MAPACOPB KoyH) i PARASORB®
Fleece HD (MMAPACOPB Onic Enufli) He BumarawoTb
BupaneHHa. Marepiann PARASORB® Cone (IMTAPACOPB
KoyH) i PARASORB® Fleece HD (MTAPACOPB ®nic Eiufli)
PO3CMOKTYBaTMyTbCAA  MPOTArOM ~ 3-4  MicALiB; yac
PO3CMOKTYBaHHA ~ MOXe OyTu  pi3HUM,  OCKiNbKu
BiH 3aneXwTb Bif 6araTbox ¢akTopiB, MOB'A3aHMX 3
iHAVMBIAYanbHUMM OCOBNMBOCTAMM NaLliEHTa, BKIOYaOUN
B UMCAi iHLWOTO MicLie iMnnaHTaLi, CynyTHi 3aXBOpIoBaHHSA
Ta nepdysito KPoBi.
Martepianu PARASORB® Cone (MAPACOPBE KoyH)
i PARASORB® Fleece HD (MTAPACOPB Onic Eitufli)
MOXYTb BUKOPUCTOBYBATUCA TiNbKM  KBanidikoBaH/MM
MeAVNYHUMY NpaLiBHAKaMU.
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- Unctutn  3y6m  AK  3a3BWYall, yHMKaoum  obnacTi
XipypriyHOro BTpy4aHHA NPOTArOM 24 roaviH.

CTEPWIbHICTb

Martepianu PARASORB® Cone (MTAPACOPE KoyH) i PARASORB®
Fleece HD (MAPACOPB Onic Eiufli) He nignaratoTb NOBTOpPHil
CTepuni3aLyii, a BIAKpWTi OfHOPa30Bi yNakoBKM NOBWHHI OyTn
yTinisoBaHi. He Bukopuctosyiite matepian PARASORB®
Cone (MAPACOPB KoyH) i PARASORB® Fleece HD (MAPACOPB
Onic Enufli) noBTopHO Linkom abo 4acTKoBO, TOMY L0 Lie
MO>e NPU3BECTY 10 MOPYLLEHHS iXHbOI CTepUNbHOCTI Ta/abo
DYHKLIOHaNbHIX XapaKTepUCTYK.

3BEPIFAHHA

36epirat npv Temnepartypi Big 0°C go 25° C.

36epiraTin B 3aX1LLEHOMY BiJj BONIOTY Ta MPAMMX COHAYHUX
npomeHiB micui. He 36epiratin B XonogunbHuKY.

36epiraTi B HEAOCTYMHOMY ANA AiTeN MiCLi.

BUPIB BIAMOBIAAE OBOB'A3KOBM BUMOTAM UPEKTVBA
PAON €C 93/42/€EC LLOAO ME[INYHKX BMPOBIB.

M BUPOBHUK

Pecop6a Megikan M6X

Am Onaumoop 16, 90475, HiopH6epr, HimeuunHa
Ten.+499128/91 150

E-mail: infomail@resorba.com

BurotosneHo B HimeuunHi

@Z [laTa ocTaHHbOrO Nepernagy iHCTPYKL;i i3
3acTocyBaHHA 05/2020

YNoBHOBaXKeHWI NpeCTaBHUK B YKpaiHi
TOB «YKPAIHCbKIA MELVYHWIA [IM»

BY”. 8 6epesHs, 6yAVHOK 3a, kopnyc 7, odic 4

micto KponeseLb, KponeseLbkuii paiioH, 41300,
CymcbKka 06n1acTb, YKpaiHa

Ten./dakc +38(094)892-12/21

E-mail: umdkiev@ukr.net

C€1434

GA 0071, Cratyc 2020-05

UA.TR.099

Al iKy Py 3rop
KpoBi MOBMHHO NpPOBOAUTUCA B O0GOB'A3KOBOMY
nopAAKy A0 NoYaTKy npoueaypu.

AKWwo He BKasaHO iHwWe, matepiann PARASORB® Cone
(MAPACOPB KoyH) i PARASORB® Fleece HD (MAPACOPB
Onic  Enufli) MOXHa BCTaBMATM 6e3rocepeaHbo B
NOCTeKCTpaKLiiiHy —anbBeony. Matepiansn PARASORB®
Cone (MAPACOPBE KoyH) i PARASORB® Fleece HD
(MAPACOPB Onic Eitu/li) camocTiliHO npuiiMatoTb NoTpiGHY
dopmy B paHi, WO 3anuwmnaca nicnA ekcTpakuii abo
BUCIYEHHSA BiANOBIAHO, 3yNMHAIOTb KPOBOTEUY Ta 3 YacoM
PO3CMOKTYIOTbCA.

NPOTUMNOKA3AHHA

- Matepiann  PARASORB® Cone (MAPACOPB KoyH) i
PARASORB® Fleece HD (MAPACOPE Onic Eiufli) He
MOXHa BMKOPVCTOBYBaTW Yy MALliEHTIB 3 MiABULLEHOIO
YYTAMBICTIO 1O MPOAYKTIB KIHCbKOrO MOXOAKEHHS.

- Matepianu  PARASORB® Cone (MMAPACOPE KoyH) i
PARASORB® Fleece HD (MAPACOPE ®nic Enufli) He
MOHa BUKOPUCTOBYBATU Ha iH(IKOBaHMX AiNAHKax.

- Martepianu PARASORB® Cone (IMAPACOPE KoyH)
i PARASORB® Fleece HD  (ITAPACOPB ®nic Eitufi)
He MOXHa BUKOPWUCTOBYBAaTW Mif yac BariTHOCTI Ta
rofyBaHHsA rpyaato.

3ACTEPEXEHHA

Pasom 3 KomareHoM He i BVKOPWCTOBYBATU
AHTUCENTUKY, O BUAINAITL X10p, AyOunbHi Ta iaki
PEeYOBUHN.

Yepes matepianu PARASORB® Cone (IMTAPACOPB KoyH)
i PARASORB® Fleece HD (MAPACOPB Onic Einufli) He
MOBVIHHI NPOXOAUTA LBY, O HaKNaAakoTbCs, OCKINbKY
Lie MOXe MaTu HeraTVBH BNAB Ha iXHi GyHKLiOHabHI
XapaKTePUCTUKI.

NOBIYHI EQEKTU

Yepes KCeHoreHHe MOXOfKEHHSA KonareHy
iCHye  MOTEHLiHWMA  PU3MK  BVMHUKHEHHA  peakLiii
HeMnepeHOCMOCTi, He3BaXaloun Ha MiATBEPAXKEHY HU3bKY
AHTUreHHICTb.
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onnc CUMBOJIB, WO BUKOPUCTOBYHOTbCA HA YNAKOBLYI
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PARASORB’ Cone, PARASORB' Fleece HD

11;}| Kullanmadan 6nce liitfen talimatlan dikkatlice okuyun.

UYGULAMA BIiCiMi

Steril emilebilir Kolajenler olan PARASORB® Cone ve
Fleece HD dis ¢cekimleri veya oral operasyonlar sonrasinda
hemostatik ajanlar olarak kullanili. PARASORB® Cone
ve Fleece HD driinlerinin sorunlu bosluga uygulanmasi,
uretilen kan pihtisinin  stabilizasyonunu  desteklerken
uygulama alaninda kanamanin kontrol altina alinmasina da
yardimai olur.

TERKIBI

1 PARASORB® Cone 22,4 mg ekuin menseli dogal kolajen
lifi igerir. Bu konsantrasyon PARASORB® Fleece HD icin de
aynidir.

1 cm? PARASORB® Fleece HD 5,6 mg ekuin menseli dogal

kolajen lifi icerir;

- 1 PARASORB® Fleece HD 1,8 x 3,6 cm 36,2 mg ekuin
menseli dogal kolajen lifi igerir.

-1 PARASORB® Fleece HD 3 x 7 cm 117,6 mg ekuin menseli
dogal kolajen lifi igerir.

KULLANIM AMACI

PARASORB® Cone ve Fleece HD dis ¢ekimleri veya oral

operasyonlar sonrasinda hemostatik ajanlar olarak kullanlir.

PARASORB® Cone ve Fleece HD kanama riski daha ytiksek

hastalarda fibrin yapistirici ile kombine edilebilir.

UYGULAMA MODU

- Steril ambalajdan cikartildiktan sonra PARASORB® Cone
ve Fleece HD steril enstriimanlarla istenen sekil ve boyuta
kesilebilir.

DENTAL OPERASYON SONRASI POST OPERATIF BAKIM
NOTLARI

Kaginilmasi gerekenler:

- Operasyon giinii agz suyla calkalamak (pihti ¢lkmasina
neden olabilir).

- Operasyon giinu alkol veya sicak icecek icmek (kan
basincini yiikseltebilir veya hipermiye neden olabilir).

- En az 24 saat zarfinda sigara icmek (damar buiziismesine
neden olur).

- Operasyon gunu fiziksel aktivite gergeklestirmek (kan
basincini yukseltir).

Tavsiye edilenler:

- Ik icecekleri kiictik yudumlarla dikkatli bir sekilde icmek
(soketin yikanmasina bagl pihti ¢ikmasini énlemeye
yardimai olur).

- Bolgede kanama olursa, tercihen bir sandalyede dik
oturarak, 10 dakika siireyle gazli bez veya temiz, nemli
mendil isirmak.

- 24 saat sonra agzi sicak tuzlu agiz bakim suyu veya
Klorheksidin (%0,2) agiz bakim suyu nazikce calkalamak.
Sonraki hafta boyunca ve ozellikle yemeklerden sonra
diizenli agiz bakim suyu kullanimina devam etmek.

- 24 saat sureyle operasyon bolgesine dokunmaksizin
disleri normalde oldugu gibi temizlemek.

STERILITE

PARASORB® Cone ve Fleece HD tekrar sterilize edilemez ve
acllan tekli paketler bertaraf edilmelidir. PARASORB® Cone
ve Fleece HDYi biitin olarak veya kismen tekrar
kullanmayin; PARASORB® Cone ve Fleece HD'nin sterilitesi
ve/veya performansi olumsuz etkilenebilir.

- PARASORB® Cone ve Fleece HD daha iyi yapisma ve
hemostaz saglamak icin hafif basingla kuru halde
kullanilir.

- PARASORB® Cone ve Fleece HD cekim soketine veya
bosluga gerektigi sekilde yerlestirilir.

istenen bosluga yerlestirildikten sonra PARASORB® Cone
ve Fleece HD gerektiginde stitlirlenebilir ve/veya fibrin
yapistirici ile sabitlenebilir.

Kolajenin kanla kapli ylizeylere yakinligi nedeniyle,
PARASORB® Cone ve Fleece HD uygulanirken kuru
enstriimanlar ve eldivenler kullanilmalidir.

PARASORB® Cone ve Fleece HD'nin absorbe o&zeligi
nedeniyle, ¢ikartiimasina gerek yoktur. PARASORB® Cone
ve Fleece HD 3 - 4 ay icerisinde absorbe edilecektir;
absorbe edilme suresi farkliik gosterebilir zira, bunlarla
sinirli olmaksizin  implantasyon  alani,  eszamanl
rahatsizliklar ve kan perfiizyonu gibi hastaya 6zgu pek
cok faktore baghdir.

PARASORB® Cone ve Fleece HD vyalnizca ehil tibbi
uzmanlar tarafindan kullanilmalidir.

D, dii hacl d

P e $ 1 once ciddi kanama
sorunlarinin tibbi tedavisi zorunludur.

Baska sekilde recete edilmedikce, PARASORB® Cone ve
Fleece HD c¢ekim alveollerine dogrudan uygulanabilir.
PARASORB® Cone ve Fleece HD cekim alani veya eksizyon
yarasinin seklini alir, kanamayi durdurur ve absorbe edilir.

SAKLAMA

0°C - 25°C arasinda saklayin.

Nemden ve dogrudan glines isigindan uzakta saklayin.
Buzdolabinda saklamayin.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklayin.

BU URUN, TIBBi CIHAZLAR HAKKINDAKI 93/42/EEC
SAYILI KONSEY DIREKTIFININ TEMEL GEREKLILIKLERINE
UYGUNDUR.

M URETICi

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nurnberg, Almanya
Tel. +499128/91150

C€1434

GA 0071, Statii 2020-05

KONTRAENDIKASYONLAR

- PARASORB® Cone ve Fleece HD ekuin mengeli
Uruinlere asin  hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

- PARASORB® Cone ve Fleece HD enfekte olmus alanlarda
kullaniimamalidir.

- PARASORB® Cone ve Fleece HD hamilelik ve emzirme
dénemlerinde kullanilmamalidir.

UYARILAR
- Klor salan antiseptik ajanlar, taninler ve kostikler kolajenle
birlikte kullanilmamalidir.

- PARASORB® Cone ve Fleece HD lizerine stiti atilmamalidir;
aksi halde PARASORB® Cone ve Fleece HD'nin performansi
olumsuz etkilenebilir.

YAN ETKILER
Kolajenin ksenojenik mensei nedeniyle, teyit edilmis dstik
antijeniteye ragmen intolerans reaksiyonlari riski mevcuttur.

DIGER NOTLAR

Kolajenin  kanayan ylizeylere yakinligi nedeniyle,
PARASORB® Cone ve Fleece HD uygulanirken kuru
enstriimanlar ve eldivenler kullaniimalidir.

Uriin yalnizca tek kullanimliktir.

PARASORB® Cone ve Fleece HD tekrar kullaniimamalidir;
aksi halde hasta ve/veya kullanici icin enfeksiyon riski
mevcuttur ve Urliniin islevi garanti edilemez.

Ornegin kesme nedeniyle arta kalan materyal yerel
prosed(irlere ve esaslara uygun olarak bertaraf edilmelidir.
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Stozek PARASORB’ Cone, Gabka PARASORB' Fleece HD

Przed uzyciem nalezy doktadnie

zapoznac sie z instrukcjami.

ZASTOSOWANIE

Sterylne, wchfanialne, kolagenowe stozki PARASORB® Cone
i gabki PARASORB® Fleece HD sg stosowane jako
srodki hemostatyczne po usunieciu zeba i zabiegach
chirurgicznych ~ jamy  ustnej.  Zafozenie  stozka
PARASORB® Cone i gabki PARASORB® Fleece HD do otworu
pozabiegowego stabilizuje wytworzony zakrzep krwi oraz
pomaga kontrolowac krwawienie w miejscu zastosowania.

SKLAD

1 stozek PARASORB® Cone zawiera 224 mg
niezmodyfikowanych widkien kolagenowych pochodzenia
konskiego. Takie samo stezenie zawiera gabka
PARASORB?® Fleece HD.

1 cm? gabki PARASORB® Fleece HD zawiera 56 mg
niezmodyfikowanych widkien kolagenowych pochodzenia
konskiego;

- 1 gabka PARASORB® Fleece HD o wymiarach 1,8x3,6
cm zawiera 36,2 mg niezmodyfikowanych widkien
kolagenowych pochodzenia koriskiego.

- 1 gabka HD PARASORB® Fleece HD o wymiarach 3x7
cm zawiera 117,6 mg niezmodyfikowanych widkien
kolagenowych pochodzenia koriskiego.

PRZEZNACZENIE

Stozki PARASORB® Cone i gabki PARASORB® Fleece HD
sg stosowane jako srodki hemostatyczne po usunieciu
zeba i zabiegach chirurgicznych jamy ustnej. Stozki
PARASORB® Cone i gabki PARASORB® Fleece HD moga
by¢ stosowane w kombinacji z klejem fibrynowym w
przypadku zwigkszonego ryzyka krwawienia.

1

DODATKOWE UWAGI

Ze wzgledu na powinowactwo kolagenu do miejsc
krwawienia, przy zaktadaniu stozka PARASORB®
i gabki PARASORB® Fleece HD nalezy uzywac suchych
instrumentow i rekawiczek.

Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Nie nalezy ponownie uzywac stozka PARASORB® Cone
i gabki PARASORB® Fleece HD; istnieje ryzyko zakazenia
pacjenta oraz/lub osoby zaktadajacej produkt oraz wptywu
na odpowiednie dziatanie produktu.

Resztki materiatu, np. czesci odciete, nalezy wyrzuci¢
zgodnie z obowiagzujacymi procedurami i zaleceniami
dotyczacymi utylizacji.

INFORMACJE NA TEMAT OPIEKI PO ZABIEGU
STOMATOLOGICZNYM

Nalezy unikac:

- ptukania ust w dniu zabiegu (moze to wyptukac skrzep);

- picia alkoholu oraz goracych napojow w dniu zabiegu
(moze to podnosi¢ cisnienie krwi lub wywotywac
przekrwienie);

- palenia przez co najmniej 24 godziny (powoduje to
obkurczanie naczyn krwiono$nych);

- aktywnosci fizycznej w dniu zabiegu (zwigksza to
cisnienie krwi).

Zalecenia:

Popija¢ letnie napoje ostroznie (co ma chroni¢ skrzep

przed wyptukaniem z zebodotu).

W przypadku krwawienia, nagryz¢ wacik gazowy lub

czysta, wilgotng chusteczke do nosa przez 10 minut,

najlepiej siedzac na krzesle w pozycji wyprostowanej.

- Po 24 godzinach delikatnie ptukac usta goraca stong woda

lub chloroheksydyna (0,2%). Plukanie ust nalezy powtarzac¢

przez nastepny tydzien, w szczegdlnosci po positkach.

Czyscic¢ zeby tak jak zawsze, unikajac dotykania miejsca

zabiegu przez 24 godziny.

SPOSOB UZYTKOWANIA

- Po wyjeciu ze sterylnego opakowania stozek
PARASORB® Cone i ggbke PARASORB® Fleece HD mozna
przycig¢ do wymaganego ksztattu i rozmiaru przy
pomocy sterylnych instrumentéw.

Stozek PARASORB® Cone i ggbke PARASORB® Fleece HD
stosuje sie w stanie suchym przy niewielkim nacisku, co
ma umozliwic lepsza przyczepnosc i hemostaze.

Stozek PARASORB® Cone i gabka Fleece HD umieszczane
sq w zebodole po ekstrakgji lub w innym zagtebieniu,
zalezenie od potrzeby.

- Powtozeniu stozka PARASORB® Cone i gabki PARASORB®
Fleece HD do danego zagtebienia mozna je zaszy¢ oraz/
lub unieruchomi¢ w tym miejscu przez zastosowanie
kleju fibrynowego.

Ze wzgledu na powinowactwo kolagenu do
powierzchni pokrytych krwia, przy zaktadaniu stozka
PARASORB® Cone i gabki PARASORB® Fleece HD nalezy
uzywac suchych instrumentow i rekawiczek.

Poniewaz stozek PARASORB® Cone i gabka PARASORB®
Fleece HD sg wchfanialne, nie wymagajg usuwania.
Stozek PARASORB® Cone i ggbka PARASORB® Fleece HD
wchfaniajg sie w ciagu 3-4 miesiecy; czas wchtaniania
moze by¢ rézny i zalezy od wielu czynnikéw specyficznych
dla danego pacjenta, w tym m.in. miejsca zatozenia
produktu, wspatistniejacych chordb czy perfuzji krwi.

Stozek PARASORB® Cone i ggbka PARASORB® Fleece HD

moga by¢ zakladane tylko przez wykwalifikowanych
pracownikéw medycznych.

STERYLNOSC

Nie  nalezy  ponownie  sterylizowaé  stozkéw
PARASORB® Cone i gabek PARASORB® Fleece HD; otwarte
pojedyncze zestawy nalezy wyrzuci¢. Nie uzywac
ponownie stozkébw PARASORB® Cone i gabek PARASORB®
Fleece HD czesciowo lub w catosci, poniewaz moze to mie¢
wplyw na sterylnosc oraz/lub skuteczno$c tych wyrobow.
PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temp. 0°C-25°C.

Chroni¢ przed wilgocig i bezpo$rednim dziataniem storica.
Nie przechowywa¢ w lodéwce.

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym
dla dzieci.

PRODUKT SPE£NIA ZASADNICZE WYMOGI DYREKTYWY
RADY 93/42/EWG DOTYCZACCEJ WYROBOW
MEDYCZNCH.

M PRODUCENT
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Pacjenci z powaznymi zaburzeniami krzepliwosci krwi
musza obowigzkowo by¢ leczeni przed rozpoczeciem
tego zabiegu.
Qiile nie zalecono inaczej, stozek PARASORB® Cone i gabka
PARASORB® Fleece HD moga by¢ zaktadane bezposrednio
do zebodotu po ekstrakgji. Stozek PARASORB® Cone i gabka
PARASORB® Fleece HD dostosowujg sie odpowiednio
do miejsca ekstrakcji lub otworu operacyjnego,
powstrzymujac krwawienie, a pdzniej ulegaja wchtonieciu.
PRZECIWSKAZANIA
- Stozek PARASORB® Cone i gabka PARASORB® Fleece HD
nie powinny by¢ stosowane u pacjentéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na produkty pochodzenia korskiego.

- Nie nalezy stosowac stozka PARASORB® Cone i gabki
PARASORB?® Fleece HD w miejscach zainfekowanych.

Nie nalezy stosowac stozka PARASORB® Cone i gabki
PARASORB® Fleece HD w okresie cigzy i laktacji.

OSTRZEZENIA

- Nie nalezy uzywac srodkéw odkazajacych uwalniajacych
chlor, taniny oraz $rodkéw zracych w potaczeniu z
kolagenem.

- Stozek PARASORB® Cone i gabka PARASORB® Fleece HD
nie sy przeznaczone do przeszywania, gdyz moze to
zmniejszyc ich skutecznosé.

SKUTKI UBOCZNE

Ze wzgledu na ksenogenne pochodzenie kolagenu,
istnieje ryzyko wystapienia reakcji nietolerangji, chociaz
antygenowosc okreslono jako niska.

OPIS SYMBOLI NA OPAKOWANIU
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PARASORB’ Cone, PARASORB' Fleece HD

CRO Pazljivo procitajte upute

OBLIK ZA PRIMJENU

Sterilni resorptivni kolageni PARASORB® Cone i Fleece HD
primjenjuju se kao sredstva za zaustavljanje krvarenja
nakon vadenja zuba i oralnih kirurskih zahvata. Primjena
proizvoda PARASORB® Cone i Fleece HD u defektnoj Supljini
potpomaze stabilizaciju formiranog krvnog ugruska te
istovremeno pomaze u kontroliranju krvarenja na mjestu
primjene.

SASTAV

Jedan PARASORB® Cone sadrzi 22,4 mg prirodnih fibrila
kolagena konjskog porijekla. Ista koncentracija se nalazi i u
proizvodu PARASORB® Fleece HD.

Jedan cm? proizvoda PARASORB® Fleece HD sadrzi 5,6 mg

prirodnih fibrila kolagena konjskog porijekla;

- Jedan PARASORB® Fleece HD od 1,8 x 3,6 cm sadrzi 36,2
mg prirodnih fibrila kolagena konjskog porijekla.

- Jedan PARASORB® Fleece HD od 3 x 7 cm sadrzi 117,6 mg
prirodnih fibrila kolagena konjskog porijekla.

NAMJENA

Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD primjenjuju se kao
sredstva za zaustavljanje krvarenja nakon vadenja zuba
i oralnih kirurskih zahvata. Proizvodi PARASORB® Cone i
Fleece HD mogu se kombinirati s fibrinskim ljepilom kod
pacijenata s povisenim rizikom od krvarenja.

NACIN PRIMJENE

- Nakon vadenja iz sterilnog pakiranja proizvodi
PARASORB® Cone i Fleece HD mogu se izrezati u Zeljeni
oblik i veli¢cinu pomocu sterilnih instrumenata.

NAPOMENE ZA POSTOPERATIVNU NJEGU
NAKON STOMATOLOSKOG KIRURSKOG ZAHVATA

Potrebno je izbjegavati:

Ispiranje usta na dan kirurskog zahvata (moze pomjeriti

ugrusak).

Konzumiranje alkohola ili vruc¢ih napitaka na dan

kirurskog zahvata (moze povecati krvni tlak ili izazvati

hiperemiju).

Pusenje najmanje 24 sata (izaziva vazokonstrikciju).

- Bavljenje fizickim aktivnostima na dan kirurskog zahvata
(povecava krvni tlak).

Preporucuje se:

- Oprezno pijuckanje mlakih napitaka (izbjegava se
uklanjanje ugruska ispiranjem casice).

- Zagpristi gazu ili ¢istu, vlaznu maramicu 10 minuta ako
podrugje krvari, pozeljno sjedeci uspravno na stolici.

- Njezno ispiranje vru¢om slanom vodicom ili vodicom od
klorheksidina (0,2 %) nakon 24 sata. Nastavite redovitu
uporabu vodice za ispiranje tijekom narednog tjedna,
narocito poslije obroka.

- Zube cistite kao i obi¢no, izbjegavajuci podrudje kirurskog
zahvata tijekom 24 sata.

STERILNOST

Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD ne smiju se

ponovno sterilizirati, a otvorena jednokratna pakiranja

moraju se baciti u otpad. Nemojte ponovno Kkoristiti

proizvode PARASORB® Cone i Fleece HD u cijelosti ili

djelomi¢no, jer to moze narusiti sterilnost i/ili u¢inkovitost

proizvoda PARASORB® Cone i Fleece HD.

- Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD koriste se suhi
uz lagan pritisak radi postizanja boljeg prianjanja i
hemostaze.

- Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD po potrebi se
umecu u ekstrakcijsku ¢asicu ili Supljinu.

Nakon umetanja u Zelijenu Supljinu, proizvodi
PARASORB® Cone i Fleece HD mogu se po potrebi zaiti
i/ili pricvrstiti fibrinskim ljepilom kako bi ostali na mjestu.

S obzirom na afinitet kolagena prema vezivanju s krvlju
prekrivenim povrsinama, potrebno je Kkoristiti suhe
instrumente i rukavice prilikom uporabe proizvoda
PARASORB® Cone i Fleece HD.

- S obzirom na sposobnost apsorpcije proizvoda
PARASORB® Cone i Fleece HD, nije ih potrebno uklanjati.
PARASORB® Cone i Fleece HD ¢e se apsorbirati za 3 - 4
mjeseca; vrijeme apsorpcije moze varirati jer ovisi o
vise ¢imbenika specifi¢nih za pacijenta ukljucujudi, bez
ogranicavanja na, mjesto implantacije, komorbiditete i
perfuziju krvi.

PARASORB® Cone i Fleece HD smiju koristiti samo obuceni
medicinski stru¢njaci.

Medicinsko lije¢enje teskih poremecaja krvarenja
obavezno je prije pocetka postupka.

Ako nije drugacije propisano, proizvodi PARASORB® Cone
i Fleece HD mogu se nanijeti izravno na ekstrakcijsku
alveolu. Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD oblikuju
se na mjestu ekstrakcije odnosno rezne rane, zaustavljaju
krvarenje i apsorbiraju se.

CUVANJE

Cuvaijte na temperaturi od 0 °C do 25 °C.

Cuvajte zasticeno od vlage i izravne sunceve svjetlosti.
Nemojte drzati u hladnjaku.

Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

PROIZVOD JE U SKLADU S OSNOVNIM ZAHTJEVIMA

DIREKTIVE EUROPSKOG VIJECA 93/42/EEZ O MEDICINSKIM
PROIZVODIMA

M PROIZVOPAC

RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16

90475 Nurnberg, Njemacka
Tel. +499128/91150
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KONTRAINDIKACLE

- Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD ne smiju se
koristiti kod pacijenata s poznatom preosjetljivos¢u na
proizvode konjskog porijekla.

- Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD ne smiju se
koristiti na inficiranim podrugjima.

- Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD ne smiju se
koristiti tijekom trudnoce i dojenja.

UPOZORENJA
- Asepticka sredstva koja otpustaju klor, tanini i kaustici ne
smiju se koristiti u kombinaciji s kolagenom.

- Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD nisu predvideni
za prosivanje; to moze narusiti ucinkovitost proizvoda
PARASORB® Cone i Fleece HD.

NUSPOJAVE

S obzirom na ksenogenicno porijeklo kolagena, prisutan
je rizik od reakcija netolerancije, unato¢ potvrdenoj niskoj
antigenosti.

DODATNE NAPOMENE

S obzirom na afinitet kolagena prema vezivanju za povrsine
koje krvare, moraju se koristiti suhi instrumenti i rukavice
prilikom primjene proizvoda PARASORB® Cone i Fleece HD.
Proizvod je namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu.
Proizvodi PARASORB® Cone i Fleece HD ne smiju se
ponovno koristiti, jer postoji rizik od infekcije za pacijenta
i/ili korisnika te nije moguce zajamciti funkcionalnost
proizvoda.

Neiskoristeni materijal, koji je primjerice preostao nakon
rezanja, mora se odloziti u otpad u skladu s lokalnim
postupcima i smjernicama.

OPIS SIMBOLA KOJI SE JAVLJAJU NA PAKIRANJU
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