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m Gebr sanweisung - Bitte aufmerksam lesen!

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten Erkenntnissen und Er-
fahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor Gebrauch jeder Packung beachtet werden.

Resorbierbarer Kollagenkegel
- hdmostyptisch, steril -

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
1 PARASORB® Cone enthalt 22,4 mg native Kollagenfibrillen equinen Ursprungs.

DARREICHUNGSFORM
Resorbierbares, lokales Himostyptikum.

ANWENDUNGSGEBIETE

PARASORB® Cone wird zur Blutstillung nach Zahnextraktionen verwendet.

Bei blutungsgefahrdeten Patienten ist eine Kombination mit Fibrinkleber angezeigt.
Die Angaben der entsprechenden Gebrauchsanweisung sind zu beachten.
PARASORB® Cone werden auch zur Verminderung der Alveolarkammatrophie nach
Zahnextraktionen verwendet.

DOSIERUNG, ART UND DAUER DER ANWENDUNG

Die Blutstillung erfolgt auf physikalischem Weg. Der Kontakt von Kollagen mit Blut
fiihrt zu einer Thrombozytenaggregation. Thrombozyten scheiden sich in groBer Anzahl
am Kollagengeriist ab, zerfallen und setzen Gerinnungsfaktoren frei, die zusammen mit
Plasmafaktoren die Fibrinbildung erméglichen.

Das Kollagengeriist sorgt fiir die zusétzliche Verstarkung des Koagulums und verhindert
so die bindegewebige Ausheilung der Extraktionsalveole. Dadurch wird die Atrophie des
Alveolarkamms vermindert.

PARASORB® Cone ist in der Lage, aufgrund seiner Struktur, groBe Mengen an Fliissigkei-
ten aufzunehmen. Durch diesen rein mechanischen Vorgang wird, durch Sekretionsab-
sorption, abgestoBenes Material, wie Bakterien und Fibrinbeldge, aufgenommen.

Bei schweren Blutungsstorungen kann auf die Therapie der Gerinnungsstorung vor
dem Eingriff nicht verzichtet werden.

Soweit nicht anders verordnet, wird PARASORB® Cone direkt in die Extraktionsalveole
eingebracht. PARASORB® Cone passen sich der Zahnextraktionswunde an, fiihren zur
Blutstillung und werden resorbiert. Die Wunden kdnnen verndht werden.

GEGENANZEIGEN

Bei Uberempfindlichkeit gegen Produkte equinen Ursprungs ist von einer Anwendung
abzusehen. Die Anwendung in infizierten Bereichen stellt eine absolute Gegenanzeige
dar. Uber die Anwendung von PARASORB® Cone wahrend der Schwangerschaft und Still-
zeit liegen keine Erfahrungen vor. Aus diesem Grund ist wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit eine strenge Indikationsstellung geboten.

NEBENWIRKUNGEN

Vereinzelt wird in der Literatur berichtet, dass eventuell bestehende Infektionen ver-
starkt werden konnen. Aufgrund der xenogenen Herkunft des Kollagens besteht, trotz
nachgewiesener, geringer Antigenitat, eventuell die Moglichkeit von Unvertraglich-
keitsreaktionen.

WECHSELWIRKUNGEN

Chlorfreisetzende Antiseptika sowie Tannine und Kaustika sollen nicht mit Kollagen
verwendet werden. Aufgrund der spezifischen Wirkung von PARASORB® Cone auf
Thrombozytenaggregation und plasmatische Gerinnung muB beachtet werden, dass
seine Wirksamkeit durch aggregations- und gerinnungshemmende Substanzen vermin-
dert wird.

AUSWIRKUNGEN AUF DIE VERKEHRSTUCHTIGKEIT UND DIE FAHIGKEIT ZUM
BEDIENEN VON MASCHINEN
Bisher keine bekannt.

ZUR BEACHTUNG
Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu blutigen Oberflachen sollten zur Anwendung von
PARASORB® Cone trockene Handschuhe und Instrumente verwendet werden.

BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG
Nicht tiber 25° C lagern.

Vor Feuchtigkeit schiitzen!

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

DAUER DER HALTBARKEIT

Angebrochene Einzelverpackungen diirfen nicht resterilisiert werden und miissen
verworfen werden. Verfalldatum: siehe Verpackungsaufdruck.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anzuwenden!

PACKUNGSGROSSEN

PARASORB® Cone

10 Stiick

@:1,2cm; H: 1,6 cm

REF DK1010

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
[REF] Bestellnummer
[toT]

g Verwendbar bis Jahr - Monat

Chargenbezeichnung

[ﬁ] Gebrauchsanweisung beachten
® Nicht zur Wiederverwendung
@ Nicht erneut sterilisieren
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Sterilisation mit Ethylenoxid
5
/%/ Obere Temperaturbegrenzung
‘T Vor Feuchtigkeit schiitzen
CE-Kennzeichnung und Kennummer der
0'] 97 benannten Stelle. Das Produkt entspricht den
grundlegenden Anforderungen der Richtlinie
93/42/EWG des Rates iiber Medizinprodukte.

=
% HIBC-Code

m Instructions use - Please read carefull

The information given in this package leaflet is updated regularly.
Please read instructions carefully prior to use.

Absorbable Collagen Cone
- haemostyptic, sterile -

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
1 PARASORB® Cone contains 22.4 mg of native collagen fibrils of equine origin.

PHARMACEUTICAL FORM
Absorbable, local haemostyptic agent.

THERAPEUTIC INDICATIONS

PARASORB® Cone is used as a haemostatic agent after tooth extractions and oral
surgery, respectively. Combination with fibrin glue is recommended in patients with an
increased risk of bleedings. The corresponding instructions must be strictly observed.
PARASORB® Cone is also used to minimize alveolar ridge atrophy after tooth
extractions.

POSOLOGY AND METHOD OF ADMINISTRATION

Haemostasis occurs on a physical basis. The contact of collagen with blood leads to
aggregation of platelets which precipitate in large numbers on the collagen matrix,
disintegrate and release clotting factors which, together with plasma factors, facilitate
the formation of fibrin. The contact of collagen with blood leads to aggregation of
platelets which precipitate in large numbers on the collagen matrix, disintegrate and
release clotting factors which, together with plasma factors, facilitate the formation
of fibrin.

The collagen matrix gives additional reinforcement to the blood clot thus preventing
soft tissue to grow into the extraction alveola. Consequently alveolar ridge atrophy is
depleted.

Due to its structure PARASORB® Cone is capable of absorbing large quantities of fluid.
During this purely mechani-cal process of absorption of secretion, rejected materials
such as bacteria and fibrin clots are also removed.

Medical treatment of severe bleeding disorders is mandatory prior to the beginning
of the procedure.

Unless otherwise prescribed, PARASORB® Cone is applied directly into the extraction
alveola. PARASORB® Cone moulds itself into the site of extraction or excision wound
respectively, stops bleeding and will be absorbed. The wounds can be sutured.

CONTRAINDICATIONS

PARASORB® Cone must not be used in patients with a known hypersensitivity to
products of equine origin. The application in infected areas is an absolute
contraindication. No data on the safe use of PARASORB® Cone during pregnancy and
lactation are available. Therefore PARASORB® Cone should only be used with strict
medical indications during pregnancy and lactation.

UNDESIRABLE EFFECTS

Literature reports occasional events suggesting that potentially present infections may
be aggravated. Despite its proven low antigenicity, hypersensitivity reactions may occur
due to the xenogenous origin of the collagen.

INTERACTION

Chlorine-releasing antiseptic agents, tannins and caustics should not be used in
combination with collagen. Due to the specific impact of PARASORB® Cone on
thrombocyte aggregation and plasma coagulation, a reduction of its efficacy has to be
considered through substances inhibiting aggregation and coagulation.

EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES
To date none known.

PLEASE NOTE
Because of the affinity of collagen to bleeding surfaces, dry instruments and gloves
should be used when applying PARASORB® Cone.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE
Do not store above 25°C.

Protect from moisture.

Keep out of the reach of children.

SHELF LIFE

The contents of unused, yet opened or damaged, packets must not be resterilised and
should therefore be discarded. Expiry date: See imprint on outer package. PARASORB®
Cone must not be used after the expiry date.

PACK SIZES
PARASORB® Cone
10 pieces
@:1.2cm;H: 1.6 cm
REF DK1010

DESCRIPTION OF THE SYMBOLS USED ON THE PACKAGE

[REF] Reference number
[LoT] Batch number
g Use by year - month

[ﬁ] Consult instructions for use

® Do not reuse
@ Do not resterilize

@ Do not use if package is damaged
Sterilised using ethylene oxide
5

/ﬂ/ Upper limit of temperature

‘T‘ Protect against humidity
CE marking and identification number of the

0'] 97 notified body. Product conforms to the essential

requirements of the Council Directive 93/42/EEC
concerning medical devices.

% HIBC code



lire attentivement!

Les informations fournies dans cette notice sont régulierement mises a jour.
Veuillez lire attentivement ces instructions avant utilisation.

Cone de collagéne résorbable
- hémostatique, stérile -

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
1 PARASORB® Cone contient 22,4 mg de fibrilles de collagéne natif d'origine équine.

FORME PHARMACEUTI
Hémostatique local, résorbable avec membrane pour la regeneration osseuse guidée
Hémostatique résorbable local.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

PARASORB® Cone est utilisé pour I'némostase apres des extractions dentaires. Chez
les patients a risque hémorragique, I'association a une colle de fibrine est indiquée. Les
données dans le mode d'emploi correspondant sont a observer.

Les PARASORB® Cone sont aussi utilisés pour diminuer I'atrophie de la créte alvéolaire
aprés extraction de dents.

POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION

L'hémostase intervient par voie physique. Le contact du collagéne avec le sang induit
une agrégation des thrombocytes. lls se déposent en grand nombre sur la trame de
collagéne, se décomposent et liberent des facteurs de coagulation qui, avec des facteurs
plasmatiques, permettent la formation de fibrine.

La structure de collagéne pourvoit au renforcement supplémentaire du caillot et
prévient ainsi la cicatrisation conjonctive de I'alvéole d'extraction, ce qui diminue
|'atrophie de la créte alvéolaire.

En raison de sa structure, PARASORB® Cone est en mesure d'absorber de grandes
quantités de liquides. Ce processus purement mécanique et agissant sur les sécrétions
garantit I'absorption des substances rejetées telles que les bactéries et les dépots de
fibrine.

En cas de troubles sérieux de la coagulation, on ne saurait renoncer a leur traitement
avant I'intervention.

Sauf prescription contraire, les PARASORB® Cone s'introduisent directement dans
I'alvéole d'extraction. PARASORB® Cone s'adaptent aux plaies d'extraction dentaire
favorisent I'hémostase et se résorbent. Les plaies peuvent & tre suturées.

CONTRE-INDICATIONS

Lors d'hypersensibilité connue a I'égard de produits d'origine équine, il vaut mieux
renoncer a |'emploi. L'utilisation sur des sites infectés constitue une contreindication
absolue. Il n'existe pas de données sur I'emploi de PARASORB® Cone pendant la
grossesse et I'allaitement; c'est pourquoi une indication stricte est a poser dans ces
conditions.

EFFETS INDESIRABLES

Dans la littérature figure la mention occasionnelle que des infections éventuellement
présentes pourraient étre accentuées. En raison de l'origine xénogénique du collagene
et malgré la preuve d'une faible antigénicité, il existe éventuellement une possibilité de
réactions d'intolérance.

INTERACTIONS

Il ne faut pas utiliser avec du collagéne des antiseptiques libérant du chlore ni des
tannins ou produits caustiques. En raison de |'action spécifique de PARASORB® Cone
sur l'agrégation des thrombocytes et la coagulation plasmatique, il convient de veiller
a ce que son efficacité ne soit pas diminuée par des inhibiteurs de I'agrégation et de la
coagulation.

EFFETS SUR L'APTITUDE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A UTILISER DES
MACHINES
Aucun effet n'est connu a ce jour.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Etant donné I'affinité du collagéne a I'égard de surfaces sanglantes, il convient d'utiliser
des gants et des instruments secs pour appliquer PARASORB® Cone.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
Ne pas stocker au-dessus de 25 °C.

Protéger de I'numidité!

Tenir hors de portée des enfants!

DUREE DE CONSERVATION

Le contenu d'emballages non utilisés, mais ouverts ou abimés ne doit pas étre restérilisé
et est donc a jeter. Date de péremption : voir sur I'emballage. Il ne faut pas utiliser
PARASORB® Cone aprés I'expiration de la date de péremption.

NATURE ET CONTENU DE L'EMBALLAGE EXTERIEUR

PARASORB® Cone

10 pieces

@:1,2cm; H: 1,6 cm

DK1010

EXPLICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'ETUI
Référence du catalogue

Désignation du lot

g Utiliser jusqu'au année - mois
[E] Consulter la notice d'utilisation
® Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Méthode de stérilisation utilisant de I'oxyde d'éthyléne

25°¢
/ﬂ/ Limite supérieure de température

‘T* Protéger de 'humidité
Marquage CE et numéro d'identification de
0197 I'organisme notifié. Le produit satisfait aux

exigences essentielles de la Directive 93/42/CEE
du Conseil relative aux dispositifs médicaux.
% Code HIBC

E Instrucciones de utilizacion - jRogamos leer atentamente!

La informacién ida en estas instrucci de uso se
Por favor leer las instrucciones cuidadosamente antes de uso.

regularmente.

Cono de colageno reabsorbible
- hemostatica, estéril -

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
1 PARASORB® Cone contiene 22,4 mg de fibrillas de coldgeno natural de origen equino.

FORMA FARMACEUTICA
Hemostatico local, reabsorbible.

INDICACIONES TERAPEUTICAS

PARASORB® Cone se utiliza para la hemostasia después de extracciones dentarias. En
los pacientes con riesgo de hemorragia esta indicada su combinacion con un adhesivo
de fibrina. En este caso deben observarse las especificaciones de las correspondientes
instrucciones de uso.

Los PARASORB® Cone se utilizan también para minimizar la atrofia de la cresta alveolar
tras las extracciones dentales.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

La hemostasia tiene lugar por via fisica. El contacto del colageno con la sangre
desencadena una agregacion plaquetaria. Los trombocitos se depositan en grandes
cantidades sobre el armazon de colageno, se desintegran y liberan factores de
coagulacion que, junto con los factores plasmaticos, permiten la formacion de fibrina.
El armazon de colageno se encarga de reforzar el coagulo de forma adicional y evita asi
la cicatrizacion del alveolo de extraccion con invasion de tejido conectivo. De esta forma
se reduce la atrofia de la cresta alveolar.

Gracias a su estructura, PARASORB® Cone es capaz de absorber grandes cantidades de
liquido. A través de este proceso puramente mecanico -absorbiendo las secreciones -,
retiene el material de desecho como bacterias y depésitos de fibrina.

En los casos de trastornos hematicos graves no se puede prescindir del tratamiento
de dicho trastorno antes de la intervencion.

Siempre que no se indique lo contrario, los PARASORB® Cone se aplican directamente
en los alveolos de extraccion. PARASORB® Cone se adaptan a la herida de extraccion
producen la hemostasia y se reabsorbe. Las heridas pueden suturarse.

CONTRAINDICACIONES

No debe utilizarse en caso de hipersensibilidad a los productos de origen equino. Esta
totalmente contraindicado utilizar el producto en zonas infectadas. No se dispone de
experiencia de uso de PARASORB® Cone durante el embarazo y la lactancia. Por este
motivo, solo debe utilizarse durante el embarazo y la lactancia si se considera
totalmente imprescindible.

REACCIONES ADVERSAS

En la bibliografia se refiere de forma aislada que las infecciones ya existentes pueden
empeorar. Debido al origen xenégeno del colageno, a pesar de su baja antigenicidad
demostrada, existe la posibilidad de reacciones de rechazo.

INTERACCION

Los antisépticos que liberan cloro, asi como los taninos y los catsticos no deben
utilizarse con colageno. Debido a la accion especifica de PARASORB® Cone sobre la
agregacion plaquetaria y la coagulacion plasmatica, debe tenerse en cuenta que su
eficacia disminuye en presencia de sustancias que inhiben la agregaciony la
coagulacién sanguinea.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
Ninguna conocida hasta la fecha.

ATENCION
Debido a la afinidad del colageno por las superficies con sangre, para aplicar
PARASORB® Cone deben utilizarse guantes e instrumentos secos.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
No almacenar a temperaturas superiores a los 25 °C.
Proteger de la humedad.

iMantener fuera del alcance de los nifios!

PERIODO DE VALIDEZ

El contenido de los envases no utilizados, pero abiertos o dafados no debe
reesterilizarse y debe también desecharse. Caducidad: ver impresion en el envase
exterior. No debe utilizarse PARASORB® Cone una vez sobrepasada la fecha de
caducidad.

TAMANOS DE ENVASE

PARASORB® Cone

10 unidades

@:1,2cm; A: 1,6 cm

REF DK1010

EXPLICACION DE LOS SiMBOLOS EN EL ENVASE
Numero de catalogo

Denominacion de lote

g Fecha de caducidad afio - mes
EE] Consltense las instrucciones de uso
No reutilizar
No reesterilizar
No usar si el envase esté dafiado
Esterilizado utilizando oxido de etileno
Limite superior de temperatura
Proteger de la humedad
Marchamo CE y nimero de identificacion del
0'] 97 organismo notificado. El producto cumple las

requisitos esenciales de la Directiva 93/42/CEE
del Consejo relativa a los productos sanitarios.

H
% Codigo HIBC




. Instruzioni per I'uso - Leggere attentamente

Le informazioni riportate nel presente foglietto illustrativo vengono regolarmente
aggiornate. E' necessario leggere le istruzioni prima dell'uso.

Cono di collagene riassorbibile
- emostatico, sterile -

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 PARASORB® Cone contiene 22,4 mg di fibrille di collagene equino native.

FORMA FARMACEUTICA
Emostatico locale riassorbibile.

INDICAZIONI TERAPEUTICHE

PARASORB® Cone viene impiegato nell'emostasi dopo estrazioni dentarie. Nei pazienti
a rischio di sanguinamento, é indicata I'associazione con colla di fibrina. Osservare le
corrispondenti istruzioni per |'uso.

PARASORB® Cone viene impiegato anche nella riduzione dell'atrofia della cresta
alveolare dopo estrazioni dentarie.

POSOLOGIA E MODO DI SOMMINISTRAZIONE

L'emostasi avviene secondo un meccanismo fisico. Il contatto del collagene con il
sangue porta ad aggregazione piastrinica. Le piastrine rimangono imprigionate in grandi
quantita nella matrice di collagene, vengono distrutte e liberano fattori della
coagulazione che, assieme ai fattori plasmatici, consentono la formazione di fibrina.

La matrice di collagene fornisce un ulteriore rinforzo al coagulo e impedisce, quindi, la
guarigione connettivale dell'alveolo postestrattivo. Ne risulta una riduzione dell'atrofia
della cresta alveolare.

Grazie alla sua struttura, PARASORB® Cone ¢ in grado di assorbire grandi quantita di
liquidi. Tramite questo processo puramente meccanico di riassorbimento delle
secrezioni, vengono riassorbite anche sostanze di rifiuto, quali batteri e strati di fibrina.

In presenza di gravi malattie emorragiche, non si puo rinunciare prima dell'intervento
alla terapia del disturbo della coagulazione.

Se non prescritto diversamente, i coni dentali PARASORB® Cone vengono inseriti
direttamente nell'alveolo post-estrattivo. | coni dentali PARASORB® Cone si adattano
all'alveolo post-estrattivo, portano a emostasi e vengono riassorbiti. Le ferite possono
essere suturate.

CONTROINDICAZIONI

Bisogna rinunciare all'uso del prodotto in presenza di ipersensibilita ai prodotti di
origine equina. L'impiego in distretti infetti rappresenta una controindicazione assoluta.
Non sono disponibili esperienze sull'impiego di PARASORB® Cone durante la gravidanza
e in allattamento. Per questa ragione, durante la gravidanza e I'allattamento bisogna
seguire scrupolosamente le indicazioni.

EFFETTI INDESIDERATI

In letteratura, segnalazioni isolate riportano la possibilita di un potenziamento di
eventuali infezioni presenti. Nonostante la dimostrazione di una limitata antigenicita,
a causa dell'origine xenogena del collagene, sussiste eventualmente la possibilita di
reazioni di intolleranza.

INTERAZIONI

Gli antisettici che liberano cloro, nonché i tannini e i caustici, non vanno usati assieme al
collagene. A causa dell'azione specifica di PARASORB® Cone sull'aggregazione
piastrinica e sulla coagulazione plasmatica, bisogna tener presente che la sua efficacia
viene ridotta dalle sostanze antiaggreganti e anticoagulanti.

EFFETTI SULLA CAPACITA DI GUIDARE VEICOLI E SULL'USO DI MACCHINARI
Attualmente non note.

ATTENZIONE
A causa dell'affinita del collagene con le superfici sanguinanti, nell'uso di PARASORB®
Cone vanno impiegati dei guanti e degli strumenti asciutti.

PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura non superiore ai 25 °C.

Tenere al riparo dall'umidi
Conservare fuori dalla portata dei bambini.

PERIODO DI VALIDITA

Il contenuto di confezioni non utilizzate, ma gia aperte o danneggiate, non va
risterilizzato e va quindi eliminato. Data di scadenza: vedere sulla confezione esterna.
PARASORB® Cone non va piu utilizzato dopo la data di scadenza.

CONFEZIONI
PARASORB® Cone
10 pezzi
0:1,2cm;A: 1,6 cm
REF DK1010

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE
Riferimento di Catalogo

Codice del lotto

Utilizzare entro anno - mese

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata
Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene

Limite superiore di temperatura

Tenere al riparo dall'umidita

~ Marcatura CE e numero di codice dell'organismo

t O‘I 97 notificato. Il prodotto € conforme ai requisiti essenziali
della Direttiva 93/42/CEE del Consiglio concernente i
dispositivi medici.

H
% codice HIBC

0dnyieg XpNoewg - vat SLaBAT:

T OTOLXELX TTOL AVRYPRPOVTXL O RUTEG TLG 08NYieg XPROEWS

oave OTOVTAL TTRVTOTE CUHP! HE VEEG TTANPOPOPLEG KL EUTIELPLEG.
Mot Tov AOYo auT6 Bt TIPETTEL Vot AHBAVOVTXL LTIOWYN TIPLY XTTO TNV XPON KXOE
OUOKEVROLOG.

HE TTPOTOYX

ATI0pPOPNOLHOL KIVOL KOAAAYGVOU
- GLUOOTATLKN, KTTOOTELPWHEVN ~

MOIOTIKH KAI MOZOTIKH SYNOEZH
1 PARASORB® Cone TrepLéxetL 22,4 mg @uotk& widlo koONaydvou (TTTTeLag TTpoéAeLoNG.

SAPMAKOTEXNIKH MOP®H
ATIOpPOPHTLUO, TOTILKO KLUOOTRTLKO.

OEPAMEYTIKEZ ENAEIZEIZ

To PARASORB® Cone XpnatpoTIoLEiTan pe GTOXO TNV XPOOTAON HETK XTIO EEXYWYEG
BovTLo0. No xobevelc pe kivduvo atpoppayiag evdeikvuTal VoG CLUVBLATHOG pPE
@3N KOMNa. MPETTEL VX AAHBAVOVTAL UTIOWN T OTOLXELA TWV TXETLKWY 0BNY LDV

Xpnone.
To PARASQRB® Cone)(pnclupnol;irm KOLYLX TRV z)\l(xTTuuo'n TNG aTpoPinGg TNG
@ATVLOKNG KKPONOPLG METG AT EEAYWYEG BOVTLOU.

AOZOAOTIA KAI TPOMOX XOPHIHZHZ

H apdoTaon ETETAL e QUOLKS TPOTTO. H ETTA®A TOU KOAAXYOVOU HE TO aipax

odnyel o€ cuooWpELTN BPOUBOKLTTEPWY. MEYGAOG XPLOUGG TwV BpopBOKLTTEPWY
ATTOBUANOVTAL OTO GUYKOAANTLKO, SLAGTILVTAL KAL ATTEAELBEPHIVOLY TIAPAYOVTEG
TIAEEWG, oL oTTo{0L HATL HE TTXPAYOVTEG TTAGTUATOG ETILTPETIOLY TOV OXNUATLOHO TOU
WWdoUG.

To GUYKOANNTLKO EVBUVAUWVEL ETILITPOCOETA TO TIAYHK KL EUTTOBITEL ETOL TV
aTIOBEPGTTIELON TOL TUVDETLKOD LOTOD TN TIANYNAG TOL PaTVioL. Mg ToV TPTIO AWT
HELOVETQL 1 0TPOGMIQ TNG aTVLAKIiG akpoAopLac,

To PARASORB® Cone elvat o€ B£0n AOYW TNG BOUAG TOL VO ATTOPPOPATEL HEYBAEG
TOGOTNTEG LYPWY. MEGW AUTAG TNG KABAPK PNXAVLKIG SLABLKATTAG ATTOPPOPATAL
TO omoppl(pez'v VALKS, ang ElvaiL To BakTNPLOLY KL T VBN TTLXPLOPXTS, HE
ATTOPPOPNON TWV EKKPLOEWV.

Z& goBapig dLaTapaxéc THEEWG, eiva emiong amapaitnTn n Bzpameioc TG
BLTHPAXAG TTAEEWG TIPLV KTTO TN XELPOUPYLKN ETTEPRXOT.

E&v dev amratteltal dLapopeTiké, To PARASORB® Cone TotrofeTe{Tal kaTevBeiov
aTo paTvio Tng eEaywyng. To PARASORB® Cone TipooapuOTETOL OTO ATV TNG
EEAYWYNAG BOVTLOD, ETTLPEPEL ALPOOTAON KX XTTOPPOPETAL. OL TIANYEG HTTOPOUV VO
TUPPEPOLV.

ANTENAEIZEIZ

Se replmTwon vTEPELALTONOIXG OF TIPOIOVTX (TITTELXG TIPOENELONG, N XPAON TIPETTEL
va aTroedyeTal. H Xpion o€ HOAUOHEVEG TTEPLOXEG XTTOTENEL ATTOALTN AVTEVDELEN.
A&y LTIRPXOLV EUTTELPLEG OXETIKG pe TN Xprion Tou PARASORB® Cone kaTé Tn
SL&PKELA TNG KONONG KAL TNG YAAOULXIAG. X TO A6Y0 auTd, 1) Xprion kaTd Tn dLépketa
TNG KONONG KaL TNG YOAOUXLKG B TIPETTEL VOt YIVETAL HOVO EQV ElVAL ATTONITWG
aTApALTNTO.

MAPENEPTEIEX

NeploTaoLOKE pépeTaL 0N BLBALOYpa@ia OTL TUXOV LTTEP; AOLUWEELG
EVOEXETAL VO EVLOXVBOUV. Map& TNV XTTOBEBELYHEVN, XAUNAN GVTLYOVIKOTNT, LTTGPXEL
TOXVOTNTA RVTOPKOEWY XOVUBXTOTNTAG AOYW TNG EEVOYEVOUG TIPOEAELONG TOL
KOANOYOVOU.

AAAHAENIAPAZEIZ

AVTLONTITIKE TTOL KTTENELBEPUIVOLV XAWPLO KOG KL TaVIVEG KA KXUTTLKG
HECK BEV TIPETTEL VO XPNOLHOTIOLOOVTRL O€ CUVOLXOHO HE KAANKYOVO. AdYw TNG
£ldLkig Sp&ang Tov PARASORB® Cone 0Th ouoTWpeLon BpopBOKLTTEPWY Kot
aTNV TTAEN TOU TTAGOHATOG, TIPETTEL VX ONUELWBEL 6TL N Sp&OT TOL HELWVETAL XTTO
AVTLXLHOTTETOALXKEG KXL XVTUTNKTLKEG OLTLEG.

EMIAPAZEIZ ZTHN IKANOTHTA OAHTHZHZ KAI XEIPIEMOY MHXANQN
Kapia yvwoTh péxpL ofpepa.

MPOZOXH

Abyw TNG T&aNG TOVEETNG TOU KOANXYOVOL pE ETILPAVELEG TTOL PEPOLV ariuax, By
TIPETTEL VA XPNOLHOTIOLOOVTAL OTEYVX EEXPTAHATA KAL YAVTLX YLX TNV EQXPHOYH TOU
PARASORB® Cone.

IAIAITEPES MTPO®YAAZEIZ KATA THN ®YAAZH TOY NMPOIONTOZ
No pnv @uA&ooeTal o€ Beppokpaoio &vw Twv 25 °C.

No TTpooTaTedeTAL ATTO TNV LYpOLX!

Noat QUAGOOETAOL HOKpLEK OTTO TS LG

AIAPKEIA ZQHZ

E&v avoLxBoUV, OL ETTLUEPOUG CUTKEVATLES BEV UTTOPOLV VXX ETTAVATIOTTELPWBOLV KatL
TIPETIEL VX TTOpp{TITOVTOL. HUEpOUNVia ARENG: PAETTE CHUAVON OTH CUOKELAOTX.
MeT& Tnv TIépodo TG nuepoUNViag ANENG To TIPOLOV Bev TIPETTEL V& XpnoLpOTIOLE(TaL!
MEFEOH ZYZKEYAZIAZ

PARASORB® Cone

10 Tep&xLa

@:1,2 cm; H: 1,6 cm

REF DK1010

EMEZHIHZH TON ZYMBOAQN ZTH ZYZKEYAZIA

ApLOUOG KXTAAOYOUL

ApBu6e NapTidag

Huepopnvia AjEng ‘Etog - MAvag

ZupBoulevTeiTe TIG 0ONYieg XxpoNG

Mnv K&VETE ETTARVXANTITIKA XPAON

N& PNV ETTOVRTTOO TELPUVETAL

Nox pnv xpnotpotrownBei ekv n guokevaoio éxet aANoLwOEL

M£B0d0¢ atrooTelpwong pe xpAon AtBulavoEeldiov

AvTEPO 6pLo Beppokpaciag

Npo@UAGETE &TTO TNV LYPATLX

KOLVOTTOLNEVOL
01 97 opyaviopol o oTrolog ivat. To TTpoidv
AVTLOTOL BaOLKEG XTTALTAOELG TNG Odnylag Tou
SupBOLALOL TTEPL LXTPOTEXVOAOYLKWV TTPOLOVTWV
93/42/EOK.

evduvapwBel

/erwc
c ZAuavang CE kat aplBpdg avayviplong Tou



Naudokimo Instrukcijos - prasome jdémiai perskaity!

Sios ji instrukcijos visada priderinami pagal
naujausias zinias ir patirtj. Todél juos perskaitykite, pries pradédami
naudoti kiekviena pakuote.

Rezorbuojamas kigio pavidalo kolagenas
- hemostating, sterili -

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 PARASORB® Cone formos kempinéléje yra 22,4 mg i$ arkliy paimto vietinio
kolageno skaiduly.

FARMACINE FORMA
Rezorbuojama, vietinio poveikio hemostatiné medziaga.

TERAPINES INDIKACIJOS

PARASORB® Cone naudojamas kraujavimui iStraukus dantj stabdyti.
Kraujuoti linkusiems pacientams indikuotinas naudojimas kartu su fibrino
klijais. Laikykités atitinkamos naudojimo instrukcijos nurodymuy.
PARASORB® Cone taip pat naudojamas ir alveoles keteros atrofijai iStraukus
dantj sumazinti.

DOZAVIMAS IR VARTOJIMO METODAS

Kraujas stabdomas fiziniu badu. Susilietes su krauju, kolagenas sukelia
trombocity agregacija. Trombocitai ima gausiai skirtis ties kolageno karkasu,
suyra ir isskiria kre3éjimo faktorius, kurie kartu su plazmos faktoriais sudaro
galimybes formuotis fibrinui.

Kolageno karkasas papildomai stiprina kresulj ir taip neleidziama uzgyti
iStraukto danties alveolei jungiamuoju audiniu. Tokiu bidu sumazinama
alveolés keteros atrofija.

Dél savo struktiros PARASORB® Cone gali sugerti daug skys¢io. Siuo grynai
mechaniniu procesu - sekreto absorbcija - sugeriamos atmestos medziagos,
tokios kaip bakterijos ir fibrino apnasos.

Esant sunkiems kraujavimo sutrikimams, prie$ operacija batina gydyti
kreséjimo sutrikima.

Jeigu gydytojo nepaskirta kitaip, PARASORB® Cone jdékite tiesiai j iStraukto
danties alveole. PARASORB® Cone prisitaiko_prie istraukto danties alveolés,
sustabdo kraujavima ir yra rezorbuojamas. Zaizdas galima uzsiati.

KONTRAINDIKACIJOS

Naudoti negalima, jei yra padidéjes jautrumas arkliniy kilmés produktams.
Jokiu budu negalima naudoti infekcijos apimtose srityse. Duomeny apie
PARASORB® Cone naudojima néstumo ir zindymo laikotarpiu néra. Todél
néstumo ir zindymo laikotarpiu reikia labai grieztai jvertinti naudojimo
batinuma.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Literatiroje aprasyta atskiry atvejy, kad gali sustipréti galbat jau esama
infekcija. Nepaisant jrodyto, nedidelio antigeniskumo, dél ksenogeninés
kolageno kilmés galbat yra nesuderinamumo reakciju galimybé.

SAVEIKA

Su kolagenu reikéty nenaudoti chlora isskirianciy antiseptiky bei taniny ir
kaustiky. Dél specifinio PARASORB® Cone poveikio trombocity agregacijai
ir plazminiam kreséjimui reikia atkreipti déemesj, kad agregacija ir kreséjima
stabdancios medziagos gali sumazinti jo veiksminguma.

POVEIKIS GEBEJIMUI VAIRUOTI IR VALDYTI MECHANIZMUS

Iki Siol nenustatytas.

DEMESIO

Dél kolageno ir kraujuoty pavirSiy panasumo naudojant PARASORB® Cone
reikia mavéti sausomis pirstinémis ir naudoti sausus instrumentus.
SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Nelaikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

Saugoti nuo drégmeés!

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

TINKAMUMO LAIKAS

Praimty atskiry pakuociy i$ naujo sterilizuoti negalima ir jas reikia iSmesti.
Tinkamumo trukmé: zr. spauda ant pakuotés. Pasibaigus tinkamumo laikui
naudoti nebegalima!

PAKUOTES DYDZIAI

PARASORB® Cone

10 vienety

@:1,2cm; A: 1,6 cm

REF DK1010

ANT PAKUOTES ESANCIU SIMBOLIY PAAISKINIMAS
Kataloginis numeris
Partijos kodas
g Naudoti iki Metai - Ménuo
[E Tidrékite naudojimo taisykles
® Pakartotinai nenaudoti
@ Pakartotinai nesterilizuoti

@ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista

[=] Sterilizuota etileno oksido metodu

s
/ﬂ/ Virsutiné temperatdros riba

‘T Saugoti nuo drégmés

CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos,
identifikacijos numeris. Gaminys atitinka

0197 esminiai reikalavimai Tarybos Direktyva dél
dél medicinos prietaisy 93/42/EEB.

% HIBC kodas

WHCTPYKLMA N0 NPUMEHEHUI0

noxanymcra, npoYnTanTe BHUMaTesbHo!
,anHble, coaepxawmecs B 3ToN UHCTPYKLUUU NO NPUMEHEHUIO, NOCTOAHHO
NPUBOAATCA B COOTBETCTBUE C 7] Aoct " ONbITOM.

y
Mo3ToMyHa HUX HeobxoANUMO 0bpaTnTh nepea
KaXAOW yNaKoBKU.

Pe3opbupyemblit KONNAreHOBbIN KOHYC
- reMOCTaTUUYECKUIA, CTEPUNbHBIN ~

COCTAB
OanH KoHyc PARASORB® Cone coaepXuT 22,4 M HaTUBHbIX BOIOKOH JIOWAANHOIO
KonnareHa.

JIEKAPCTBEHHASl ®OPMA
PaccachiBaowmiics reMocTaTiK IOKanbHOro NpUMeHeHus.

NOKA3AHWSA K MPUMEHEHUIO

PARASORB® Cone npumeHsetcs ANA OCTAHOBKM KPOBOTEYEHMA NOCE IKCTPAKLUMN
3y608. Mpy HAPYWeEHNM HOPMAIbHOW CBEPTHIBAEMOCTI KPOBM ClleAyeT KOMBUHNPOBATL
npuUMeHeHme C KoarynaHTamu. [pu 3TOM CiesyeT NMpUAEPKMBATLCA YKa3aHni
COOTBETCTBYIOWNX MHCTPYKLMIA N0 NPUMEHEHNIO.

PARASORB® Cone Takxe NpuMeHseTca ANs NpeAoTBpaLleHns aTpodun rpebHs
anbBEONAPHOro OTPOCTKA NOCAE IKCTPAKLMNIA 3yHoB.

AO3UPOBKA N CMNOCOB MPUMEHEHUA

OCTaHOBKA KPOBOTEYEHUA MPOUCXOANT BU3NYECKUM NyTEM. KOHTAKT KoareHa ¢
KPOBbIO NPUBOAMT K arperaumu Tpomboumntos. TpombouuTel ocenarT 8 6obwom
KOJIMYECTBE Ha OCTOBE M3 BOJIOKOH KOJIareHa, pacnaziasch, OHWU BbIAGNAIOT GakTopbl
CBEPTLIBAHMA KPOBM, KOTOPbIE BMECTE C MIa3MeHHbIMI haKTOpaMy CBEPTLIBAHMA KPOBM
cnocobcTBylOT 06pa3oBaHuio GubpuHa.

OCTOB BOIOKOH KOJI/IAreHa A0MONHUTENILHO NPUAAET YCTONMNBOCTS KPOBAHOMY
CrycTKy W, TaKnm 06pa3’oM, Npe/i0TBPALLAETCA CORAMHNTENLHOTKAHHOE 3aXMBEHUE
anLBeonbl nocne 3K(TpaKL|VIM TeM cambiM, yMeHblAETCA aTpobus rpebHs
a/1bBE0IAPHOTO OTPOCTK:

CTykTypa PARASORB® Cone N03BONIAET BNUTHIBATb HOJIbLIOE KONNYECTBO KUAKOCTU.
Bnaronaps 3TOMy 4ACTO MexaHUYeCKOMy NpoLecCy Ha MeMbpaHe Takxe oceaaer,

B pe3ynsTaTe abcopbumm cekpeTa, OTTOPrHYTHIA MaTepuan Takom, kak baktepun u
HanéTel GubpuHa.

TPy CUIbHBIX HAPYWEHUAX CBEPTLIBAEMOCTU KPOBH Mepes, onepaumein Heb3s
OTKa3bIBaTbCA OT NPOBE/EHNA COOTBETCTBYIOULErO IeYEHUA HapyLWEeHI
CBEPTbIBAEMOCTH.

Ecnu HeT Apyrux HazHaueHui, BHecT PARASORB® Cone HenocpeACcTBEHHO B IYHKY
nocne 3kcTpakumun. KoHycel PARASORB® Cone nNpunerawnT K 3KCTPAKLMOHHOW paHe,
NPUBOAAT K OCTAHOBKE KPOBOTEUEHNA 1 PACCAChiBAIOTCA. Ha paHbl MOKHO HaNOXNTh
wBbl.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

CnepyeT 0TKa3aTbCA OT NPUMEHEHNA NPY HANNYMM U3BECTHON NOBbILIEHHO

UyBCTBUTENLHOCTM K NPOAYKTaM, NONYYEHHbBIM M3 TKaHe# nowaan. A6CoNTHO
NPOTMBOMOKA3aHO NPUMEHeHMe B MHDEUNPOBAHHBIX OYarax. [laHHbIX O MPUMEHeHUH

PARASORB® Cone B0 Bpema 6epeMeHHOCTN 1 naKTaumm HeT. [10 3TOh npuunHe B

nepnoa 6epemMeHHOCTI 1 NakTaunn NPUMEHATb, CTPOTo BbI6UPas NokasaHus.

MOBOYHbIE AENCTBUA

B nuTepatype onucaHbl OTANbHbIE CIy4au, KOra BHECEHHBIN KONNAreH MoxeT
CNoCObCTBOBATL PACMPOCTPAHEHNIO BO3MOXHO MMEIOWNXCA MHbeKLmiA. HecmoTps
Ha [I0Ka3aHHYI0 HE3HAYMTE IbHYIO AHTUrEHHOCTh KCEHOT@HHOTO KOIareHa, ecTb
BEPOATHOCTh HUA 7 OTT

MEPEAO3UPOBKA

C KONNareHoM He AO/IKHbI MPUMEHATLCA AHTUCENTHUKN, BbIARNAIOWNE XIIOP, 3 TaKKe
npenaparsl, coaepxkalune TaHWHbI 1 NPUXUralome CpeAcTsa. M3-3a cneunduuHoro
Bo3aencTeus PARASORB® Cone Ha arperauiiio ToOMbOLMTOB 1 Ha Nia3MeHHoe
CBEPTLIBAHME KPOBU, HEOBXOAUMO YUUTHIBATD, 4TO €ro 3 (EeKTUBHOCTL YMEHbLIAETCA
CYBCTAHLMAMM, CHVXAIOWMMN arperaumio 1 CBEPTLIBAEMOCTb KPOBH.

HEMEPEHOCUMOCTH
He ycTaHoBneHo.

HA YTO CNEAYET OBPATUTb BHUMAHUE
Y4uTbIBaA CPOACTBO KONNAreHa K KPOBAHNCTLIM MOBEPXHOCTAM, NPU NPUMeHeHNN
PARASORB® Cone cnesyeT nonb3oBaThCA CYXUMU MHCTPYMEHTAMM U MepyaTKamu.

YCNIOBUA XPAHEHUA

XpaHuuTsb npu TeMnepaType He Bbiwe 25 °C.
XpaHuTh B CyXoMm MecTe!

XpaHuTh B HEOCTYNHOM A% AeTeil MecTe.

CPOK rOAHOCTMH, CTEPUJIBHOCTb

BCKpbITbIe OTAE/bHbIE YNAKOBKN He MOABEPraioTCA MOBTOPHON CTepUAM3aumm n
AOMKHBI YTUAM3MPOBaTbCA. CPOK FOAHOCTY: CM. WITAMN Ha ynakoske. Mocne ncreuexus
CpOKa roAHOCTY 60ble He NPUMEHATD!

BEJIMYUHA YMAKOBKU
PARASORB® Cone

10 wTyk

@:1,2cm; B: 1,6 cm

REF DK1010

OBbACHEHUE 3HAYEHUI CUMBOJIOB HA YNAKOBKE
KaTanoxHblii HoMep

Koa napTumn

Wcnonb3osath fo loa - Mecsay,

CMOTpUTE UHCTPYKLMY MO UCMONb30BAHUIO
OAHOPa30BOro Nonb30BaHUsA

He noanexuT noBTOpHOI cTepunusaumum!

He ucnone3yiTe, ecnn ynakoeka nospexaeHa
CTepunn30BaHoO C UCMONb30BAHNEM STUNEHOKCUAA

C
BepxHss TeMnepaTypHas rpaHuua

MpenoxpaHATbL OT CLIPOCTH

CE-3HaK ¥ AEHTUGhUKALUOHHbBIN HOMEp
yKa3aHHOro yuypexaeHusa. Mpoaykt

01 97 COOTBETCTBYET OCHOBHbLIM TpeboBaHUAM
WHCTPYKUUKU CoseTa no MeANUNHCKUM
npoaykTtam 93/42/EEC.

% Koa HIBC




m Instructiuni de utilizare - Va rugam

Informatiile prezente in aceste Instructi de utilizare sunt adaptate
intotdeauna la cele mai recente descoperiri. Prin urmare, va rugam sa
cititi aceste informatii inainte de a folosi fiecare pachet.

Con de colagen resorbabil
- hemostatic, steril -

COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 PARASORB® Cone contine 22,4 mg colagen fibrilar nativ de origine cabalina.

FORMA FARMACEUTICA
Agent hemostatic local, resorbabil.

INDICATII TERAPEUTICE

PARASORB® Cone este utilizat pentru hemostaza in urma extractiilor dentare.
?aclentu cu risc hemoragic este indicatd o combinatie cu agent de

izolare cu fibrina. Trebuie respectate informatiile din Instructiunile de utilizare

corespunzatoare.

PARASORB® Cone se utilizeaza si pentru reducerea atrofiei coamei alveolare in

urma extractiilor dentare.

DOZE $I MOD DE ADMINISTRARE

Hemostaza se produce prin intermediul unei metode fizice. inurma
contactului dintre colagen si sanQe se produce agregarea plachetara.
Trombocitele se precipitd in numdr mare pe matricea de colagen, se
dezintegreaza si elibereaza factorii de coagulare care, impreunad cu factorii
plasmatici faciliteazd formarea fibrinei.

Matricea de colagen asigurd consolidarea suplimentard a coagulului si astfel,
inhiba vindecarea prin tesut conjunctiv a alveolei de extractie. In acest fel se
reduce atrofia coamei alveolare.

PARASORB® Cone, datoritd structurii sale, poate absorbi cantitati mari de
fluide. Prin intermediul acestui proces pur mecanic, absorbtia secretiei, sunt
absorbite materiale revdrsate precum bacteriile si straturile de fibrina.

in cazul tulburérilor hemoragice grave nu se va renunta la tratamentul
tulburdrii de coagulare inainte de interventie.

Tn lipsa unor prevederi contrarii, PARASORB® Cone se aplicd direct in alveola
de extractie. PARASORB® Cone se adapteazd pldgilor de extractie dentard,
conduc la hemostazad si sunt reabsorbite. Pldgile pot fi suturate.

CONTRAINDICATII

Nu este indicata utilizarea in cazul in care pacientul este sensibil la produsele
de origine cabalind. Aplicarea pe zonele infectate reprezintd o contraindicatie
absolutd. Nu exista date disponibile referitoare la utilizarea PARASORB® Cone
in perioadele de sarcind si aldptare. Din acest motiv, pe perioada sarcinii si
alaptarii se recomanda utilizarea in stricta conformitate cu indicatiile.

REACTII ADVERSE

Ocazional, in literatura de specialitate se specificd faptul cd pot fi agravate
eventualele infectii existente. Din cauza originii xenogene a colagenului, in
pofida antigenic reduse, dovedite, poate exista posibilitatea reactiilor de
incompatibilitate.

INTERACTIUNI

Antisepticele care elibereaza clor, cum ar fi taninul si anti-pireticele nu trebuie
utilizate impreund cu colagenul. Ca urmare a actiunii specifice a PARASORB®
Cone asupra agregarii plachetare si a coagularii plasmatice trebuie avut in
vedere cd eficacitatea sa poate fi diminuatd de substantele care inhibd
agregarea si coagularea.

EFECTE ASUPRA CAPACITATII DE A CONDUCE VEHICULE $I DE A FOLOSI
UTILAJE
Nu se cunosc in prezent.

RETINETI

Tindnd cont de afinitatea colagenului fata de suprafetele sangerande,
PARASORB® Cone trebuie aplicat numai cu ajutorul unor instrumente si manusi
uscate

PRECAUTII SPECIALE PENTRU PASTRARE

A nu se depozita la temperaturi mai mari decat 25 °C.
A se proteja impotriva umezelii!

A se pastra in locuri inaccesibile copiilor.

PERIOADA DE VALABILITATE

Ambalajele individuale rupte nu se vor resteriliza si se vor arunca. Termen de
valabilitate: a se vedea data imprimatd pe ambalaj. Se interzice utilizarea dupa
expirarea termenului de valabilitate!

DIMENSIUNI PACHET
PARASORB® Cone

10 bucati

@:1,2cm; 11,6 cm
REF DK1010

EXPLICAREA SIMBOLURILOR DE PE AMBALA]

Numdr de catalog

Numr lot

g Data de expirare Anul - Luna
[E Consultati instructiunile de utilizare
® A nu se reutiliza
@ A nu se resteriliza
@ A nu se folosi dacd ambalajul este deteriorat
Sterilizat cu oxid de etilen
57
/R/ Temperatura maximd admisa

‘T’* A se proteja contra umiditatii
Marcajul CE si numdrul de identificare al
0197 organismului notificat. Produsul corespunde

cerintelor esentiale ale directiva 93/42/CEE
de Consiliul privind medicale dispozitivele.
% cod HIBC

Infor ji i denne br i blir konstant opp t i henhold til nyeste
forskning og erfaring. Les derfor |nformaSJonen for du bruker hver pakke.

Resorberbar kollagenkjegle
- hemostyptisk, steril -

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
1 PARASORB® Cone inneholder 22,4 mg native kollagenfibriller fra hest.

LEGEMIDDELFORM
Resorberbart, lokalt hemostyptikum.

INDIKASJONER

PARASORB® Cone brukes til hemostase etter tanntrekkinger. Hos pasienter med
blodningsrisiko er en kombinasjon med fibrinlim indisert. Informasjonen i relevant
bruksanvisning ma overholdes.

PARASORB® Cone brukes til a redusere alveolarkamatrofi etter tanntrekkinger.

DOSERING OG ADMINISTRASJONSMATE

Blodningen stanses fysisk. Kontakten mellom kollagen og blod forer til en
trombocyttaggregering. Trombocytter utskilles i stort antall pa kollagenstrukturen,
oppleses og frigjor koaguleringfaktorer som sammen med plasmafaktorer gjor det mulig
med fibrindannelse.

Kollagenstrukturen sorger for den ekstra forsterkningen av koagulatet og forhindrer dermed
at mykt vev gror inn i ekstraksjonsalveolene. P4 denne maten reduseres atrofi av
alveolarkammen.

PARASORB® Cone er i stand til & oppta store veeskemengder pa grunn av sin struktur.
Gjennom denne rent mekaniske prosessen tas bortstott materiale, slik som bakterier og
fibrinbelegg opp gjennom sekresjonsabsorpsjon.

Ved alvorlige bladningsforstyrrelser ma terapien for koaguleringsforstyrrelsen absolutt
overholdes for inngrepet.

Med mindre annet er foreskrevet, bringes PARASORB® Cone direkte inn i
ekstraksjonsalveolene. PARASORB® Cone tilpasser seg etter tanntrekkingsaret, stopper
blodningen og resorberes. Sarene kan sutureres.

KONTRAINDIKASJONER
Hvis det foreligger overfglsomhet overfor produkter fra hest, skal produktet ikke brukes.
Bruk i infiserte omrader er en absolutt kontraindikasjon. Ingen data er tilgjengelige om sikker
bruk av PARASORB® Cone under graviditet og amming. Derfor er det palagt med en streng

j illing under svangerskap og amming.

BIVIRKNINGER

| litteraturen har det blitt rapportert enkelte tilfeller med forsterkning av eventuelt
eksisterende infeksjoner. Pa grunn av den xenogene opprinnelsen til kollagen er det en
eventuell mulighet for hypersensitivitetsreaksjoner, til tross for bevist lav antigenisitet.
INTERAKSJON

Klorinfrigivende antiseptiske midler, slik som tannin og kaustiske skal ikke brukes i
kombinasjon med kollagen. Pa grunn av den spesifikke virkningen av PARASORB® Cone pa
trombocyttaggregeringen og plasmakoaguleringen, ma en reduksjon av effektiviteten
vurderes ved stoffer som hemmer aggregeringen og koaguleringen.

PAVIRKNING AV EVNEN TIL A KJ@RE BIL 0G BRUKE MASKINER
Ingen kjente hittil.

MERK

Pa grunn av kollagens affinitet for blodfylte overflater ma en bruke torre hansker og
instrumenter ved bruk av PARASORB® Cone.

OPPBEVARINGSBETINGELSER

Skal ikke lagres over 25 °C.

M3 beskyttes mot fuktighet!

Oppbevares utilgjengelig for barn.

HOLDBARHET

Apnede enkeltpakninger skal ikke resteriliseres og ma avhendes.

Utlopsdato: Se instruksjoner trykket pa pakningen. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen!
PAKNINGSST@RRELSER

PARASORB® Cone

10 stk.

@:1,2cm; H: 1,6 cm

REF DK1010

FORKLARING AV SYMBOLENE PA EMBALLASJEN

Bestillingsnummer
Lotnummer
g Brukes innen Ar - Maned
[E Se bruksanvisningen
® Skal ikke gjenbrukes
@ Skal ikke resteriliseres
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Sterilisert med etylenoksid
250
/R/ @vre temperaturgrense

‘T Beskytt mot fuktighet
CE-merking og identifikasjonsnummer for bemyndiget
c € 01 97 organ. Produktet tilfredsstiller de grunnleggende

kravene i radsdirektiv 93/42/EQF for medisinsk utstyr.
s
% HIBC-kode



m Brugsanvisningen - Skal lseses grundigt!

Op! gerne i denne by g tilpasses lsbende den nyeste viden og de seneste
erfarmger De skal derfnr altld leeses far brug af en ny pakke.

Resorberbar kollagenkegle
- hemostase, steril -

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 PARASORB® Cone indeholder 22,4 mg naturlige kollagenfibre af ekvin oprindelse.

LAGEMIDDELFORM
Resorberbart lokalt blodstillende praeparat.

TERAPEUTISKE INDIKATIONER

PARASORB® Cone bruges til hemostase efter tandudtraekning. Hos bledningstruede
patienter er en kombination med fibrinklaeber indikeret. Anvisningerne i den pageeldende
brugsanvisning skal folges.

PARASORB® Cone anvendes ogsa til reducering af atrofi i alveolarkammen efter
tandekstraktion.

DOSERING OG INDGIVELSESMADE

Haemostase sker fysisk. Kollagenets kontakt med blod resulterer i en trombocytaggregation.
Trombocytter udskilles i stort antal pa kollagenstilladset, nedbrydes og frigiver
koaguleringsfaktorer, som sammen med plasmafaktorer muligger dannelse af fibrin.
Kollagenstilladet sorger for yderligere forstaerkning af blodkoagler og forhindrer saledes
helingen af bind i ekstrakti len. Derved reduceres atrofien af
alveolarkammen.

PARASORB® Cone er pa grund af sin struktur i stand til at optage store maengder vaeske. Med
denne rent mekaniske fr ade optages, vha. sekreti ption, afstodt materiale,
sasom bakterier og fibrinbeleegninger.

Ved alvorlige heemostaseforstyrrelser skal patienten behandles for denne koagulations-
forstyrrelse inden indgrebet foretages.

For sa vidt andet ikke er ordineret, anbringes PARASORB® Cone direkte i ekstrationsalveolen.
PARASORB® Cone tilpasser sig saret efter tandudtraekningen, serger for blodstandsning og
absorberes. Sarene kan sutureres.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes ved overfglsomhed over for produkter af ekvin oprindelse. Paforing pa
inficerede omrader er en absolut kontraindikation. Der er ingen erfaring med brugen af
PARASORB® Cone under graviditet og amning. Derfor ma det kun anvendes til gravide og
ammende kvinder pa tvingende indikation.

BIVIRKNINGER

| litteraturen findes af og til henvisninger, der beskriver, at eventuel tilstedevaerende
infektioner kan forveerres. Pa grund af kollagenets ikke-humane oprindelse kan
overfolsomhedsreaktioner forekomme pé trods af den kendte lave antigene evne.

INTERAKTION

Klorfrigorende antiseptiske midler samt tanniner og kaustiske midler ma ikke anvendes med
kollagen. P4 grund af den specifikke virkning, som PARASORB® Cone har pa trombocyt-
aggregation og plasmakoagulation skal man veere opmarksom pa den kendsgerning, at
effektiviteten heraf vil reduceres i forbindelse med aggregations- og
koagulationsh&@mmende midler.

VIRKNING PA EVNEN TIL AT FORE MOTORK@RET@J ELLER BETJENE MASKINER
Hidtil ikke kendt.

FORSIGTIGHEDSREGEL
Pa grund af kollagenets affinitet til blodige overflader bor der ved brug af PARASORB® Cone
anvendes torre handsker og instrumenter.

SARLIGE OPBEVARINGSFORHOLD

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Beskyttes mod fugt!

Opbevares utilgaengeligt for born.

OPBEVARINGSTID

Indholdet af dbnede pakninger ma ikke steriliseres igen og skal destrueres.
Udlgbsdato: se markering pa emballagen. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!
PAKNINGSST@RRELSER

PARASORB® Cone

10 stk.

@:1,2cm; H: 1,6 cm

REF DK1010

FORKLARING PA PAKKENS SYMBOLER
Bestillingsnummer

Batchkode

g Udlbsdato Ar - Maned
m] Se brugsanvisningen
® Ma ikke genbruges
@ Steriliser ikke igen
@ Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget
Steriliseret med ethylenoxid
250
/ﬂ/ Hojeste temperatur
T Skal opbevares tort
EF-overensstemmelsesmaerkningen og
0‘] 97 identificeringsnummeret for det bemyndigede organ.
Produktet opfylder vaesentlige krav i henhold til Radets
Direktiv 93/42/EGF om medicinsk udstyr.

e
% HIBC-kode

ttava huolellisest

Niiden kayttoohjeiden sis: paivitetddn aina uusimpien tutkimustulosten ja
kayttokokemusten mukaiseksi.
Siksi ohjeet on luettava aina ennen jokaisen pakkauksen kayttoa.

Resorboituva kollageenikartio
- hemostaattinen, steriili —

VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
1 PARASORB® Cone sisdltda 22,4 mg hevosesta perdisin olevaa, luontaista kollageeniséietta.

LAAKEMUOTO
Resorboituva, paikallinen hemostaatti.

KAYTTOALUEET

PARASORB® Conea kéytetadn verenvuodon tyrehdyttdmiseen hampaan poi:
Verenvuotoon taipuvaisilla potilailla on aiheellista kdyttad sitd yhdessa fibrii
Vastaavien kdyttoohjeiden madrayksia on noudatettava.

PARASORB® Conea kaytetddn myds vahentamain hampaan poiston jalkeista
alveoliharjanteen surkastumista.

jélkeen.
iiman kanssa.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA

Verenhyytyminen tapahtuu fysikaalisesti. Kollageenin kontakti veren kanssa johtaa
trombosyyttiaggregaatioon. Kollageenimatriisiin saostuu runsaasti verihiutaleita, jotka
hajoavat ja vapauttavat hyytymistekijoitd, jotka yhdessa plasmatekijéiden kanssa
mahdollistavat fibriinin muodostumisen.

Kollageenimatriisi parantaa hyytymén kestavyytta ja estaa siten hoidettavan
hammaskuopan sidekudoksen paranemista. Néin vihenee alveoliharjanteen surkastuminen.
PARASORB® Cone kykenee rakenteensa ansiosta absorboimaan suuria nestemaarid. Hyljitty
aines, kuten bakteerit ja fibriinikerrokset absorboituvat tdémén puhtaasti mekaanisen
prosessin valityksella.

Jos potilaalla on vakava verenvuotohdirio, ei veren hyytymishdirion hoitoa saa jattad
antamatta ennen toimenpidettd.

Mikali ei toisin m , vieddadn PARASORB® Cone suoraan hammaskuoppaan. PARASORB®
Cone mukautuu hammaskuopan haavaan, tyrehdytt4a verenvuodon ja resorboituu. Haavat
voidaan ommella.

VASTA-AIHEET

Jos potilaalla tiedetddn olevan yliherkkyyttd hevosesta perdisin oleville aineille, on tuotteen
kaytosta pidattaydyttava. Kaytto infektoituneilla alueilla on ehdoton vasta-aihe.
PARASORB® Conen kdytosta raskauden ja imetysajan aikana ei ole olemassa kokemustietoa.
Tésta syysta raskauden ja imetysajan aikana vaaditaan ehdotonta kdyttéaiheiden mukaisten
ohjeiden noudattamista.

HAITTAVAIKUTUKSET

Alan kirjallisuudessa raportoidaan silloin tall6in, etté potilaiden akuutit infektiot saattavat
voimistua heidén saamastaan kollageenista. Kollageenin elimistolle vieraan alkuperén
johdosta saattavat intoleranssireaktiot olla mahdollisia, toteen naytetysta vahaisesta
antigeenisyydesta huolimatta.

YHTEISVAIKUTUKSET

Klooria vapauttavia antisepteja sekd tanniinia ja kaustisia aineita ei tule kdyttad yhdessa
kollageenin kanssa. PARASORB® Conen erityisen vaikutuksen vuoksi
trombosyyttiaggregaatioon ja sekundaariseen hemostaasiin on huomioitava, etta
aggregaatiota ja hyytymistd heikentavit substanssit vihentavat sen tehoa.

VAIKUTUS AJOKYKYYN JA KONEIDEN KAYTTOKYKYYN
Tunnettuja yhteisvaikutuksia ei ole.

HUOMATTAVAA

Koska kollageeni sitoutuu verisiin pintoihin, on PARASORB® Conea késiteltava aina kuivilla
instrumenteilla ja kasineilla.

SAILYTYS

Ei saa sailyttda yli 25 °C:n lampatilassa.

Suojattava kosteudelta!

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

KESTOAIKA

Avattuja yksittaispakkauksia ei saa steriloida uudelleen, vaan ne on havitettava.
Viimeinen kéyttopaivimaara: katso pakkauksen merkintaa. Ald kayta enaa viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen!

PAKKAUSKOOT

PARASORB® Cone

10 kpl

Halkaisija 1,2 cm, korkeus 1,6 cm
REF DK1010

PAKKAUKSEN MERKKIEN SELITYKSET
Luettelonumero

Erdkoodi

Kaytettava viimeistdan Vuosi - Kuukausi
Katso kdyttoohjetta

Kertakdyttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Kayttd kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
Steriloitu etyleenioksidilla

<
Lampétilan ylaraja

‘T‘ Suojattava kosteudelta
CE-merkinti ja tunnusnumero ilmoitetun laitoksen.
c € 01 97 Tuote tayttad olennaiset vaatimukset annetun

neuvoston direktiivin 93/42/ETY laakinnallisista
laitteista.
.
% HIBC-koodi



Bruksanvisninge s noggrant.

Informationen i den hér bruksanvisningen anpassas alltid efter de senaste ronen och
ldrdomarna. Lés darfor informati innan du anvénder for i

Resorberbar kon av kollagen
- hemostatisk, steril -

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 PARASORB® Cone innehéller 22,4 mg naturliga kollagenfibriller av ekvint ursprung.

LAKEMEDELSFORM
Resorberbart, lokalt hemostatikum.

TERAPEUTISKA INDIKATIONER

PARASORB® Cone anvinds for lokal hemostas efter tandextraktion. Hos patienter med
bldningsrisk rekommenderas anvindning i kombination med fibrinlim. Beakta dérvid
informationen i den aktuella bruksanvisningen.

PARASORB® Cone anvands ocksa for att reducera atrofi av alveolarkammen efter
tandextraktion.

DOSERING OCH ADMINISTRERINGSSATT

Hemostasen sker pa fysikalisk vdg. Kontakten mellan kollagen och blod leder till en
trombocytaggregation. Ett stort antal trombocyter falls ut vid kollagenmatrixen,
sénderfaller och frisitter koagulationsfaktorer som tillsammans med plasmafaktorer
mdjliggor bildandet av fibrin.

Kollagenmatrixen forstarker koaglet och forhindrar pa detta sitt en bindvévslakning av
extraktionsalveolen. Darigenom reduceras risken for atrofi av alveolarkammen.
PARASORB® Cone kan pa grund av sin struktur absorbera stora méngder vitska. Genom
denna rent mekaniska process sker ett upptag av avst6tt material, sasom bakterier och
fibrinbelaggning, nar sekret absorberas.

Vid svara blédni drningar maste ing av koagulationsst6rning utfdras fére
ingreppet.

Om inte annat foreskrivits placeras PARASORB® Cone direkt i extraktionsalveolen.
PARASORB® Cone anpassar sig till saret efter tandextraktionen, leder till hemostas och
resorberas. Saren kan sutureras.

KONTRAINDIKATIONER

Produkten far inte anvéndas vid allergi mot produkter av ekvint ursprung (fran hést).
Anvéndning i infekterade omraden &r en absolut kontraindikation. Det saknas uppgifter om
anvindningen av PARASORB® Cone under graviditet och amning. Av denna anledning ska
produkten endast anvandas strikt efter indikation under graviditet och amning och endast
nar det dr absolut nodvandigt.

BIVERKNINGAR

I litteraturen férekommer sallsynta rapporter om att eventuellt redan forekommande
infektioner kan forvarras. Trots bevisad liten antigenitet finns eventuellt en risk for allergiska
reaktioner pa grund av kollagenets xenogena ursprung.

INTERAKTIONER

Antiseptiska medel som frisitter klor, samt garvsyror (tanniner) och fritande medel
(kaustika) ska inte anvéndas tillsamman med kollagen. PARASORB® Cone har en specifik
verkan pa trombocytaggregation och plasmatisk koagulation. Det bor noteras att
aggregations-och koagulationshimmande substanser reducerar denna verkan.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA FORDON OCH ANVANDA MASKINER
Inga kénda.

OBSERVERA
Pa grund av kollagenets affinitet till blodiga ytor ska endast torra handskar och instrument
anvindas vid applikation av PARASORB® Cone.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Férvaras vid hdgst 25 °C.

Skyddas fran fukt!

For varas odtkomligt for barn!

HALLBARHET
Oppnade enskilda férpackningar far inte omsteriliseras och maste kasseras.
Utgangsdatum: se mérkning pa forpackni Far ej anva efter utga !

FORPACKNINGSSTORLEKAR
PARASORB® Cone

0:1,2cm; H: 1,6 em

10 st.

REF DK1010

FORKLARING AV FORPACKNINGSSYMBOLER

Listnummer

Satsnummer

g Anvands fére Ar - Maned
[E] L&s bruksanvisningen
® Far inte ateranvindas
Far inte omsteriliseras

@ Far inte anvandas om férpackningen &r skadad

Steriliserad med etylenoxid
25°C
/H/ Ovre temperaturgrans
7« Skyddas mot fukt
CE-6verensstimmelsemarkningen och
c E 0197 identifieringsnumret till det anméalda organ.
Produkten motsvarar de vésentliga kraven i radets
direktiv for medicintekniska produkter 93/42/EEG.

% HIBC-koodi

. Gebruiksaanwijzing - Gelieve aandachtig te lezen

Deze gebruiksaanwijzing wordt continu aangepast aan de meest recente resultaten en
ervaringen. Daarom moet u voordat u een nieuwe verpakking gebruikt altijd eerst de
gebruiksaanwijzing lezen.

Resorbeerbare collageenkegel
- hemostyptisch, steriel -

KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
1 PARASORB® Cone bevat 22,4 mg natieve collageenfibrillen van equine oorsprong.

FARMACEUTISCHE VORM
Resorbeerbaar, lokaal hemostypticum.

THERAPEUTISCHE INDICATIES

PARASORB® Cone wordt voor de bloedstolling na tandextracties gebruikt. Bij patiénten met
bloedingsgevaar is een combinatie met fibrinelijn geindiceerd. Let op de gegevens in de
betreffende gebruiksaanwijzing.

PARASORB® Cone wordt ook gebruikt ter vermindering van atrofie van de alveolaire kam na
tandextracties.

DOSERING EN WIJZE VAN TOEDIENING

De bloedstolling vindt fysiek plaats. Het contact van het collegeen met bloed leidt tot een
trombocytenaggregatie. Grote aantallen trombocyten worden in de collageenstructuur
opgevangen, vallen uiteen en geven stollingsfactoren vrij, die samen met plasmafactoren de
fibrinevorming mogelijk maken.

De collageenstructuur zorgt voor extra versterking van het coagulum en voorkomt zo genezing
met bindweefsel van de extractie-alveole. Daardoor wordt de atrofie van de alveolaire kam
verminderd.

PARASORB® is dankzij haar structuur in staat grote vloeistofhoeveelheden op te nemen. Door dit
puur mechanische proces wordt door secreetabsorptie afgestoten materiaal, zoals bacterién en
fibrinelagen opgenomen.

Bij ernstige i nissen moet de i nis voor de ingreep worden behandeld.

Voorzover niet anders voorgeschreven, wordt PARASORB® Cone direct in de extractie-alveole
geplaatst. PARASORB® Cone past zich aan de tandextractiewond aan, zorgt voor bloedstolling en
wordt geresorbeerd. De wonden kunnen worden gehecht.

CONTRA-INDICATIES

Bij overgevoeligheid voor producten van equine oorsprong mag dit product niet worden gebruikt.
Een absolute contra-indicatie geldt voor op infe en. Over de

van PARASORB® Cone tijdens de zwangerschap en borstvoeding zijn geen ervaringen
beschikbaar. Daarom is een strenge indicatie tijdens de zwangerschap en borstvoeding vereist.

BIJWERKINGEN

Af en toe wordt in de literatuur vermeld dat eventuele bestaande infecties kunnen worden
versterkt. Vanwege de xenogene oorsprong van het collageen bestaat, ondanks bewezen geringe
antigeniteit, eventueel de kans op onver idsreacties.

INTERACTIES

Antiseptica die chloor vrijgeven zoals tannines en caustica mogen niet met collageen worden

gebruikt. Vanwege de specifieke uitwerking van PARASORB® Cone op trombocytenaggregatie
en plasmatische bloedstolling moet men erop letten dat de werking ervan door aggregatie- en
stollingsremmers wordt verminderd.

BEINVLOEDING VAN DE RIJVAARDIGHEID EN HET VERMOGEN OM MACHINES TE BEDIENEN
Tot nog toe niet bekend.

LET OP
Vanwege de affiniteit van collageen met bebloede oppervlakken moeten bij de toepassing van
PARASORB® Cone droge instrumenten en handschoenen worden gebruikt.

SPECIALE VOORZORGSMAATREGELEN BlJ BEWAREN
Niet bij temperaturen boven 25 °C bewaren.

Tegen vocht beschermen!

Uit de buurt van kinderen houden.

HOUDBAARHEID

Aangebroken afzonderlijke verpakkingen mogen niet opnieuw worden gesteriliseerd en moeten
worden weggegooid. Uiterste gebruiksdatum: zie opschrift op de verpakking. Na de uiterste
gebruiksdatum niet meer gebruiken!

VERPAKKINGSGROOTTEN
PARASORB® Cone

10 stuks

@:1,2cm; H: 1,6 cm

REF DK1010

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN OP DE VERPAKKING

Catalogus nummer

Code van de partij
g Houdbaar tot Jaar - Maand
EE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
® Niet opnieuw gebruiken
@ Niet opnieuw steriliseren
@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide
25°¢
/ﬂ/ Hoogste temperatuurlimiet

‘T’* Tegen vocht beschermen
EG-markering en identificatienummer van de
0197 aangemelde instantie. Het product beantwoordt

aan de essentiéle eisen van richtlijn 93/42/EEG

van de Raad betreffende medische hulpmiddelen.
.
% HIBC-code



el

Os dados constantes no presente manual de instrucdes séo constantemente
adaptados aos conhecimentos e experiéncias mais rece tes.
Por conseguinte, deverio ser lidos ntes da
embalagem.

de cada

Cone de colagénio reabsorvivel
- hemostiptico, estéril -

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
1 PARASORB® Cone contém 22,4 mg de fibrilas de colagénio nativas de origem
equina.

FORMA FARMACEUTICA
Hemostiptico local reabsorvivel.

INDICACOES TERAPEUTICAS

PARASORB® Cone é usado para heméstase apés extracdo dentdria. Em pacientes
com potencial hemorragico, é indicada uma combinacao com cola de fibrina.
Devem ser tomados em consideragao os dados das respetivas instrucoes de
utilizagao.

PARASORB® Cone também é usado para diminuir a atrofia da crista alveolar apés
extracdo dentaria.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

A hemostase é feita por via fisica. O contacto do colagénio com o sangue gera
agregacao plaquetaria. As plaquetas depéem-se em grande quantidade na
estrutura de colagénio, desintegram-se e libertam fatores coagulantes, que
permitem a formacdo de fibrina, juntamente com os fatores plasmaticos.

A estrutura de colagénio reforca, além disso, o codgulo e impede assim a
consolidacdo conjuntiva dos alvéolos de extragdo. Dessa forma, a atrofia da crista
alveolar é reduzida.

PARASORB® Cone é capaz de absorver grandes quantidades de liquidos, gracas a
sua estrutura. Através de um processo meramente mecanico, o material rejeitado
(como bactérias e depésitos de fibrina) é assimilado por absorcdo de secrecoes.

No caso de distirbios hemorragicos graves, é indispensavel tratar a
coagulopatia antes da intervencdo cirargica.

Caso nio seja prescrito nada em contrario, o PARASORB® Cone é aplicado
diretamente nos alvéolos de extracdo. PARASORB® Cone adapta-se aos alvéolos
de extracdo de dentes, leva a hemoéstase e é reabsorvido. As feridas podem ser
suturadas

CONTRA-INDICACOES

A hipétese de utilizagdo devera ser excluida no caso de hipersensibilidade a
produtos de origem equina. O uso em areas infetadas é completamente
contraindicado. Ndo dispomos de qualquer experiéncia sobre a utilizacdo segura
de PARASORB® Cone durante a gravidez e a amamentacdo. Por esta razdo, é
necessario indicar com rigor que existe uma situacdo de gravidez ou
amamentacao.

EFEITOS INDESEJAVEIS

A literatura respetiva relata casos isolados de agudizacdo de infe¢oes
eventualmente existentes. Apesar da antigenicidade comprovadameme baixa,
devido a origem 6 do colagénio, existe a ibilidade de reacdes de
intolerdncia.

INTERACCOES

Os antisséticos que libertam cloro, bem como os produtos contendo taninos

e substancias causticas nao devem ser usados com colagénio. Devido a acdo
especifica de PARASORB® Cone sobre a agregacao plaquetaria e a coagulagido
plasmatica, é conveniente ter presente que a sua eficacia é diminuida por agentes
antiagregantes e anticoagulantes.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE DE CONDUZIR E UTILIZAR MAQUINAS
Nao sdo conhecidos.

ATENCAO
Gracas a afinidade do colagénio com superficies com sangue, devem ser usadas
luvas e instrumentos secos ao aplicar PARASORB® Cone.

PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar em locais com temperaturas superiores a 25 °C.
Proteger da humidade!

Conservar longe do alcance das criangas.

PRAZO DE VALIDADE

As embalagens individuais encetadas nao podem ser reesterilizadas, devendo ser
descartadas. Data de validade: Ver impressdo na embalagem. Depois de expirar a
data de validade, o produto ndo pode ser usado!

DIMENSOES DA EMBALAGEM
PARASORB® Cone

10 unidades

@:1,2cm; A: 1,6 cm

REF DK1010

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS NA EMBALAGEM

Numero de catdlogo

Cédigo do lote

Prazo de validade Ano - Més

Consultar as instrucdes de utilizacao

Ndéo reutilizar

Néo voltar a esterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

Esterilizado com 6xido de etileno

8
Bh
®
®
®

=

Limite superior de temperatura

Proteger contra a humidade

organismo notificado. OSroduto respeita os
01 97 requisitos essenciais da Directiva 93/42/CEE
do Conselho relativa aos dispositivos médicos.

=
Cédigo HIBC

c Marcacéo CE e nimero de identificacdo do

Navodu k pouz

Udaje uvedené v tomto navodu k pou
zakladé nejnovéjsich poznatki a zku3 S|
Vénujte jim proto pozornost pied pouzitim kazdeho baleni.

sou pribézné aktualizovany na

Vstiebatelny kolagenovy konus
- hemostyptikum, sterilni -

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
1 PARASORB® Cone obsahuje 22,4 mg kofiskych, pfirodnich kolagenovych vldken.

LEKOVA FORMA
Vstfebatelné lokalni hemostyptikum.

TERAPEUTICKE INDIKACE

PARASORB® Cone se pouziva k dosazeni hemostazy po extrakcich zubu. V pfipadé
poruchy normalni srazlivosti se pouzije kombinace s fibrinovym tmelem. Je nutné
dodrzovat informace v prlslusnem navodu k pouzltl

PARASORB® Cone se také pouziva k omezeni atrofie alveolarniho vybézku po
extrakcich zubd.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Dosazeni hemostazy probiha fyzikalni cestou. Kontakt kolagenu s krvi vede

k agregaci desticek. Na kolagenni matrix precipituje velké mnoZzstvi krevnich
desticek, které se rozpadaji a uvolfiuji koagulacni faktory, jez spolu s
plasmatickymi faktory podporuji tvorbu fibrinu.

Kolagenni matrix zajisti dal3i zesileni koagula a tim inhibuje hojeni pojivové tkané
extrakéniho alveolu. Timto zplsobem se snizuje atrofie alveolarniho vybézku.
PFipravek PARASORB® Cone mze v disledku své struktury absorbovat velké
mnozstvi tekutiny. Timto ¢isté mechanickym procesem, prostfednictvim resorpce
sekrece, se vstiebava odpadni material, jako jsou bakterie a vrstvy fibrinu.

U pacienti se zavaznymi poruchami krve se nesmi pfed zakrokem prerusit
lécba poruch srazlivosti.

Pokud neni uréeno jinak, vklada se PARASORB® Cone pfimo do extrakéniho
alveolu. PARASORB® Cone se pfizplsobi extrakénimu alveolu, vyvola hemostazu a
vstfeba se. Rany se mohou zasit.

KONTRAINDIKACE

PFipravek se nesmi pouZzivat pfi znamé precitlivélosti na produkty kofiského
pavodu. PouZziti v oblastech s infekci je tfeba povazovat za absolutni
kontraindikaci. O bezpe&nosti pfipravku PARASORB® Cone b&hem téhotenstvi a
kojeni nejsou k dISDOZICI Zadné Gdaje. Z téchto diivodl indikaci pfipravku béhem
téhotenstvi a kojeni musi pfedchazet vyhodnoceni rizik.

NEZADOUCI UCINKY

Vzacné se v literatufe objevuji zpravy, ze pouzity kolagen zhorsuje eventuelni jiz
probihajici infekci. Vzhledem ke xenogennimu plvodu kolagenu existuje, i pfes
prokazanou malou antigennost, potencionalni riziko vzniku reakci nesnasenlivosti.

INTERAKCE

Antiseptické pripravky uvolfujici chlor a rovnéz taniny a kaustika se s kolagenem
nesmi pouzivat. Vzhledem k specifickému tG¢inku pfipravku PARASORB® Cone
na agregaci krevnich desti¢ek a plazmatickou koagulaci je tfeba vzit do Gvahy
skutecnost, Ze jeho ucinnost bude snizovana latkami inhibujicimi agregaci a
koagulaci.

UCINKY NA SCHOPNOST RiDIT A OBSLUHOVAT STROJE
Dosud nejsou znamy.

POZNAMKA
Vzhledem k afinité kolagenu ke krvacivym povrchiim by mély byt p¥i aplikaci
pripravku PARASORB® Cone pouzivany suché rukavice a nastroje.

ZVLASTNi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavejte do 25 °C.

Chrante pred vlhkosti.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

DOBA POUZITELNOSTI

Obsah otevieného nebo poruseného obalu nesmi byt resterilizovan a musi
byt zlikvidovan. Datum pouzitelnosti: etiketa na obalu. Po uplynuti doby
pouzitelnosti nesmi byt pfipravek pouzivan.

VELIKOST BALENi
PARASORB® Cone
10 kust

@:1,2cm; H: 1,6 cm
REF DK1010

VYSVETLENi SYMBOLU NA OBALU

Katalogové cislo

Kéd sarze

g Spotfebujte do Rok - Mésic
Uﬂ Viz navod k poutiti
® Pro jednorazové poutiti
Nesterilizujte opakované
@ NepouZivejte, je-li obal poskozen
Sterilizovano ethylenoxidem

<
Horni mez teploty

‘T“ Chrante pred vlhkosti

Oznaceni CE a identifikacni ¢islo oznameneho
subjektu. Vyrobek odpovidé zakladni

0197 pozadavkam smérnice rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostredcich.

-
% carovy kéd pro zdravotnictvi (HIBC)



Instrukcjach uzywania - Nalezy uwaznie przeczytac

Informacje zawarte w niniej j instrukcji
do najnowszych wynlkow badar i doswiadczen. Z !ego powodu nalezy sie z
nimi zapoznawac przed uzyciem kazdego opakowania.

Resorbowalny stozek kolagenowy
- hemostatyczna, sterylna -

SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 stozek PARASORB® Cone zawiera 22,4 mg natywnych wtdkien kolagenowych
pochodzenia konskiego.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Wchtanialny wyréb hemostatyczny do uzytku miejscowego.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Stozek PARASORB® Cone jest stosowany do tamowania krwawienia po ekstrakeji
zebdw. U pacjentéw z ryzykiem krwawienia wskazane jest rownoczesne
zastosowanie produktu z klejem fibrynowym. Nalezy przestrzegac informacji
zawartych w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Stozki PARASORB® Cone sa rowniez stosowane do zmniejszenia zaniku wyrostka
zebodotowego po ekstrakcji zebow.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Hemostaza odbywa sie w sposéb fizyczny. Przez kontakt kolagenu z krwia
dochodzi do agregacji trombocytow. Trombocyty gromadza sie w duzej ilosci na
szkielecie kolagenowym, ulegaja rozpadowi i uwalniaja czynniki krzepniecia, ktéra
razem z czynnikami osocza umozllwqu tworzenie sie fibryny.

Szkielet kolagenowy przyczynia sie do dodatkowego wzmocnienia skrzepu i
zapobiega w ten sposdb wrastaniu tkanki tacznej w procesie gojenia sie zebodotu
poekstrak (gjnego W ten sposéb zmniejszony jest zanik wyrostka zebodotowego.
PARASORB® Cone moze ze wzgledu na swoja strukture wchtania¢ duze ilosci
cieczy. Ten czysto mechaniczny proces powoduje w ramach wchtaniania
wydzielniczego przyswajanie odrzuconego materiatu, takiego jak bakterie i nalot
wioknikowy.

W przypadku ciezkich zaburzer krwawienia przed zabiegiem konieczne jest
zastosowanie leczenia zaburzen krzepniecia.

O ile nie zalecono inaczej, stozek PARASORB® Cone nalezy wprowadzi¢
bezposrednio do zebodotu poekstrakcyjnego. Stozki PARASORB® Cone
dopasowuja sie do rany poekstrakcyjnej prowadza do zatamowania krwawienia i
sa wchtaniane. Rany mozna zszywac.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwo$ci na produkty pochodzenia kornskiego.
Zastosowanie w zakazonych obszarach jest absolutnie przeciwwskazane. Brak
doswiadczen dotyczacych stosowania produktu PARASORB® Cone w czasie ciazy i
karmienia piersia. Z tego powodu produkt nalezy stosowac w czasie ciazy i
karmienia piersia tylko w razie $cistych wskazan.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Istnieja pojedyncze doniesienia w literaturze, ze ewentualnie wystepujace
zakazenia moga ulec ileniu. Z powodu k pochodzenia kolagenu
istnieje ewentualnie mozliwos¢ wystapienia reakcji nietolerancji mimo
dowiedzionej niskiej antygenowosci.

INTERAKCJE

Z kolagenem nie nalezy stosowac srodkéw antyseptycznych uwalniajacych chlor
oraz tanin i srodkéw zracych. Z powodu specyficznego dziatania stozka
PARASORB® Cone na agregacje trombocytow i krzepniecie osocza nalezy
zwrocic uwage, Ze jego skutecznos¢ jest zmniejszona przez substancje hamujace
agregacje i krzepniecie.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA MASZYN
Dotychczas nieznany.

UWAGA
Z powodu powinowactwa kolagenu do zakrwawionych powierzchni produkt
PARASORB® Cone nalezy stosowac przy uzyciu suchych rekawic i narzedzi.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Chroni¢ przed wilgocia!

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

OKRES WAZNOSCI

Otwartych opakowan Jjednostkowych nie wolno ponownie steryllzowac inalezy je
wyrzuci¢. Termin waznosci: patrz nadruk na opakowaniu. Nie stosowa¢ po uptywie
terminu waznosci!

OPAKOWANIA
PARASORB® Cone
10 sztuk

@:1,2cm; H: 1,6 cm
REF DK1010

OBJANIENIA SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Numer katalogowy

Kod partii
g Uzy¢ przed Rok - Miesiac
m] Sprawdz w instrukcji obstugi
® Nie uzywac powtérnie
@ Niesterylizowaé ponownie
@ Nie uzywaé w przypadku uszkodzonego opakowania
Wyijatowiono przy uzyciu tlenku etylenu

250
/ﬂ/ Gorny zakres temperatury

‘TR Chroni¢ przed wilgocia
Oznakowanie CE i numer |dentyf|kacyjny
O,I 97 Jednostkl notyfikowan, Produkt odpowiada

odstawowym wymogi dyrektywa Rady

3/42/EWG dotyczaca wyrobéw medycznych.
H
% Kod HIBC



