m GEBRAUCHSANWEISUNG
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Kollagenkegel/Kollagenschwamm mit Antibiotikaschutz fiir die
chirurgische Anwendung - hdmostyptisch, steril -

@ INSTRUCTIONS FOR USE

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Collagen cone/collagen sponge with antibiotic protection for
surgical use - haemostyptic, sterile -

INSTRUCTIONS D'EMPLOI

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Cone de collagéne | éponge de collagéne avec protection antibio-
tique pour usage chirurgical - hémostyptique, stérile -

ISTRUZIONI PER L'USO

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Cono/spugna in collagene con protezione antibiotica per uso
chirurgico - emostatico, sterile -

@ INSTRUCCIONES DE USO

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Cono de coldgeno/esponja de coldgeno con proteccion antibiotica
para uso quirurgico (hemostaticos, estériles)

EL/GR OAHTIEX XPHXHX
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Kvog kKoMayovou/omdyyog KOAAyovou pe avTBIOTIKN
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

1[4 Vor Anwendung bitte Gebrauchsanweisung beachten.

Die Angaben dieser Gebrauchsanweisung werden stets neuesten
Erkenntnissen und Erfahrungen angepasst. Sie sollten deshalb vor
Gebrauch jeder Packung beachtet werden.
Kollagenkegel/Kollagenschwamm mit Antibiotikaschutz fiir die chirur-
gische Anwendung - hdamostyptisch, steril -

ZUSAMMENSETZUNG

1 Kegel PARASORB® Cone Genta enthilt:

- Kollagen aus Pferdesehnen 22,4 mg

- Gentamicinsulfat 16 mg entsprechend 8,8-11,44 mg Gentamicin

1 Schwamm PARASORB® Fleece Genta HD von 2,5 x 2,5 x 0,5 cm enthalt:
- Kollagen aus Pferdesehnen 35 mg

- Gentamicinsulfat 25 mg entsprechend 13,82-17,88 mg Gentamicin

DARREICHUNGSFORM
Resorbierbares Implantat mit Antibiotikaschutz, lokales Hamostyptikum

ANWENDUNGSGEBIETE

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD wird zur

lokalen Hdmostase und zur Defektauffiillung in saubere, sauber

kontaminierte und kontaminierte Wundhéhlen eingebracht.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD wird zur

Blutstillung nach Zahnextraktionen bzw. kieferchirurgischen Ein-

griffen mit hohem Infektionsrisiko verwendet.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD wird auch
zur Verminderung der Alveolarkammatrophie nach Zahnextraktio-
nen verwendet.

ART DER ANWENDUNG UND DOSIERUNG

Nach Ausrdumen des Entziindungsherdes wird PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nach Bedarf in die Defekthdhle
eingebracht. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
wird locker eingelegt oder bei einem Knochendefekt mit zerkleinertem
Knochen vermischt eingebracht. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD wird im trockenen Zustand durch leichtes Aufdrii-
cken appliziert, um eine bessere Haftung zu erreichen. Schwamm/
Kegel kann mit einer sterilen Schere/ Skalpell auf die gewiinschte Gré-
Be zurechtgeschnitten werden. Soweit nicht anders verordnet, wird
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD direkt in die
Extraktionsalveole eingebracht. PARASORB® Cone Genta passt sich
der Zahnextraktionsalveole an, fiihrt zur Blutstillung und wird resor-
biert. Die Blutstillung erfolgt auf physikalischem Weg. Bedingt durch
die Oberflicheneigenschaften des Gentamicin-Kollagen Schwammes/
Kegels fiihrt der Kontakt zwischen Kollagen und Blut zur Adhdsion von
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eine sichere Anwendung von PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
nicht vor. Aminoglykosid-Antibiotika sind plazentagéngig und errei-
chen den Fetus. Damit besteht die Gefahr einer intrauterinen Schadi-
gung. Da Aminoglykosid-Antibiotika auch in die Muttermilch iberge-
hen, ist auch von einer Anwendung wihrend der Stillzeit abzusehen
oder das Stillen einzustellen.

WECHSELWIRKUNGEN HINSICHTLICH DER FAHRTUCHTIGKEIT
UND DEM BEDIENEN VON MASCHINEN
Bisher keine bekannt.

NEBENWIRKUNGEN

Zu Beginn der geweblichen Resorption von PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD kann unter Umstanden eine vermehrte
Sekretion auftreten. Bei gleichzeitiger systemischer Gabe von Amino-
glykosid-Antibiotika oder bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion kann es zu einer Erhdhung der Nephrotoxizitat und der Oto-
toxizitait kommen. Fremdkérperreaktionen, z.B. Bildung von Seromen
und Granulomen, kdnnen auftreten.

UBERDOSIERUNG

Bei der empfohlenen Applikationsmenge von PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD kommt es zu keinem nennenswerten
Anstieg des Serum-Gentamicin-Spiegels. Uber diese Dosis hinausge-
hende Erkenntnisse liegen nicht vor. Bei abweichender Dosierung muss
in jedem Fall eine Uberwachung der Serum-Gentamicin-Spiegel und
der Nierenfunktion stattfinden. Bei schweren Intoxikationen kann eine
Peritoneal oder Hamodialyse in Erwdgung gezogen werden.

INKOMPATIBILITATEN
Bisher keine bekannt.

SONSTIGE HINWEISE

Aufgrund der Affinitét von Kollagen zu blutigen Oberflachen sollten zur
Anwendung von PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
trockene Handschuhe und Instrumente verwendet werden. Das Produkt
ist nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt. PARASORB® Cone Gen-
ta/PARASORB® Fleece Genta HD darf nicht wiederverwendet werden, es
besteht Infektionsgefahr fiir Patient und/oder Anwender und die Funkti-
onsfahigkeit des Produktes kann nicht gewahrleistet werden.

Ubrig gebliebenes Material muss gemaB den rtlichen Verfahren und
Richtlinien entsorgt werden und darf nicht erneut verwendet werden, da
Riickverfolgbarkeit und Sterilitat nicht mehr gewéhrleistet sind.

Thrombozyten und I6st die Thrombozytenaggregation aus. Das Kolla-
gengeriist sorgt fiir die zusatzliche Verstarkung des Koagulums und
verhindert so die bindegewebige Ausheilung der Extraktionsalveole.
Die Freisetzung des inkorporierten Gentamicins erfolgt zeitgleich mit
der Resorption des Kollagenkegels/Kollagenschwamms, so dass der
Kegel/Schwamm vor einer externen Kontamination als auch vor einer
Kontamination mit im Rahmen der Operation eingeschleppten und
verschleppten Keime geschiitzt ist. Bei diffusen Blutungen kann bei
der Applikation des Kegels/Schwammes ein Andriicken auf die betrof-
fenen Stellen des Wundgebiets von Vorteil sein. Ein Uberfrachten der
Wounde mit Kollagen kann zu einer Serombildung fiihren. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ist in der Lage, aufgrund
seiner Struktur, groBe Mengen an Fliissigkeiten aufzunehmen. Durch
diesen rein mechanischen Vorgang wird, durch Sekretionsabsorption,
abgestoBenes Material, wie Bakterien und Fibrinbeldge, aufgenom-
men. Dadurch wird die Bildung von Granulationsgewebe beschleunigt.
Die Dosierung von PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD richtet sich nach der GrBe des Defekts und dem Kérpergewicht
des Patienten. In Abhangigkeit davon liegt die max. zuldssige Menge
an Gentamicinsulfat fiir Patienten bis 50 kg Kdrpergewicht bei 600
mg Gentamicinsulfat bzw. fiir Patienten tiber 50 kg Kérpergewicht
bei 1000 mg Gentamicinsulfat. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD wird vollsténdig resorbiert.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD darf nur von
qualifiziertem medizinischen Fachpersonal angewendet werden.

GEGENANZEIGEN

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ist bei bekann-
ter Uberempfindlichkeit gegeniiber Kollagen und/oder Gentamicin
oder anderen Aminoglykosid-Antibiotika nicht anzuwenden.

Bei ligaturbediirftigen oder gréBeren arteriellen und/oder vendsen
Blutungen, bei denen eine Uberndhung erforderlich ist, sollte
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nur zusammen
mit anderen Techniken der Blutstillung angewendet werden.

WARNHINWEISE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD sollte bei Pati-
enten mit eingeschrénkter Nierenfunktion wie auch bei Patienten mit
Autoimmunerkrankungen oder neuromuskuldren Erkrankungen, wie
Parkinson oder Myasthenia gravis, nur unter strenger Indikationsstel-
lung angewendet werden.

Eine gleichzeitige systemische Gabe von Aminoglykosid-Antibio-
tika sollte vermieden bzw. nur unter strenger Uberwachung des
Serum-Gentamicin-Spiegels und der renalen Funktion erfolgen.
Kreuz-Allergien zwischen Aminoglykosiden bestehen. Es liegen kei-
ne Erfahrungen iber die Anwendung von PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD bei Patienten mit immunologischen oder
Bindegewebserkrankungen vor.

HINWEISE ZUR POST-OPERATIVEN NACHSORGE

BEI ORALCHIRURGISCHEN EINGRIFFEN

Zu vermeiden:

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

- Alkohol und HeiBgetréinke am Tag der OP (kann den Blutdruck erh-
hen oder eine Hyperémie auslésen).

- Rauchen fiir mindestens 24 Stunden (verursacht Vasokonstriktion).

- Kérperliche Aktivititen am Tag der OP (erhéht den Blutdruck).

Zu empfehlen:

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

- Auf Gaze oder ein sauberes, feuchtes Taschentuch fiir ca. 10 Minu-

ten beiBen, wenn die Stelle blutet, bevorzugt aufrecht auf einem

Stuhl sitzend.

Den Mund 24 Stunden Post-OP sanft mit einer heiBen, salzhaltigen

Mundspiilung oder Chlorhexidin (0.2%) ausspiilen. Setzen Sie die

regelméBige Mundspiilung iber die folgende Woche fort, speziell

nach den Mahlzeiten.

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

HALTBARKEIT, STERILITAT

Das Verfalldatum und die Chargen-Nummer sind auf der Verkaufspa-
ckung und der Blisterabdeckung aufgedruckt. Nach Ablauf des Verfall-
datums darf PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
nicht mehr verwendet werden. Der Inhalt nicht verwendeter, jedoch
gedffneter oder beschadigter Packungen darf nicht resterilisiert wer-
den und ist deshalb zu verwerfen. PARASORB® Cone Genta MK11 und
PARASORB® Fleece Genta HD sind doppelt steril verpackt. Die innere
Verpackung ist innen und auBen steril und kann somit steril ange-
reicht werden.

LAGERUNG

Lagerung zwischen 0°C - 25 °C. Vor Feuchtigkeit und direkter Son-
neneinstrahlung schiitzen. Nicht im Kiihlschrank aufbewahren. Fiir
Kinder unzuganglich aufbewahren.

PACKUNGSGROSSEN

PARASORB® Cone Genta, 10 Stiick, GréBe @ max.: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 Stiick, Gr6Be @ max. : 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm2), 5 Stiick, GroBe 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

DAS PRODUKT ENTSPRICHT DEN GRUNDLEGENDEN ANFORDERUNGEN
DER RICHTLINIE 93/42/EWG DES RATES UBER MEDIZINPRODUKTE.
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Obwohl es nicht bewiesen ist, dass die Anwendung von tierischem
Kollagen zu einer Verschlimmerung der Krankheit fiihrt, sollte
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nur unter
strenger Indikationsstellung bei diesen Patienten angewendet werden.
Erfahrungen iiber eine Anwendung in der Padiatrie liegen nicht vor.

SPEZIELLE HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Zur Gewahrleistung der vollen Funktionsfahigkeit des Produkts soll-

ten die Gblichen Techniken zur Applikation eines Hamostyptikums

beachtet werden. Fiir eine risikolose Anwendung sind folgende An-
wendungshinweise zu beachten:

- Ein Anfeuchten bzw. Befeuchten des Hamostyptikums vor der Im-
plantation kann zu einem Wirkungsverlust sowohl der hamostyp-
tischen Eigenschaften als auch zu einem Verlust des Eigenschutzes
von PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD durch
vorzeitiges HerauslGsen des leicht wasserlGslichen Gentamicinsulfa-
tes fiihren.

- Die gewiinschte Thrombozytenaggregation wird ebenfalls durch ein
Auskleiden der Wunde mit PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD erreicht.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN SUBSTANZEN

Obwohl nach Implantation von PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD nur sehr geringe Plasmaspiegel erreicht werden, sollten
die Wechselwirkungen von Gentamicin mit anderen Mitteln beachtet
werden. Eine gleichzeitige Gabe von Aminoglykosiden mit Schleifendiu-
retika wie z.B. Furosemid oder Ethacrinséure ist zu vermeiden, da Schlei-
fendiuretika selbst ototoxisch wirken. Werden gleichzeitig Diuretika i.v.
verabreicht, kénnen diese die Konzentration an Gentamicin im Serum
oder Gewebe erhéhen und die Toxizitat steigern.

Gleichzeitige oder aufeinanderfolgende systemische oder topische
Gabe von potentiell neuro- und/oder nephrotoxischen Substanzen, z.B.
Cisplatin, andere Aminoglykoside, Streptomycin, Cefaloridin, Viomycin,
Polymyxin B oder Polymyxin E, kénnen die Toxizitdt von Gentamicin er-
hdhen. Gleichzeitiger lokaler Gebrauch von B-Lactamantibiotika kann
zu einer verdnderten Aktivitat (Inaktivierung) fiihren.

Die neuromuskulédr blockierende Tendenz kann durch gleichzeitige
Gabe von Muskelrelaxantien, z.B. d-Tubocurarin, Suxamethonium oder
Pancuronium, sowie durch Ether verstarkt werden. Eine neuromuskuld-
re Blockade kann am besten durch Calciumsalz behoben werden. Tritt
eine neuromuskulére Blockade unter gleichzeitiger Gabe von Suxame-
thonium bei erworbenem oder genetisch bedingtem Cholinesterase-
mangel auf, muss kiinstlich beatmet und Cholinesterase verabreicht
werden.

SCHWANGERSCHAFT UND STILLZEIT
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD darf wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit nicht verwendet werden. Daten liber

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF DER VERPACKUNG
= BESTELLNUMMER

= CHARGENBEZEICHNUNG

= VERWENDBAR BIS JAHR - MONAT - TAG
= GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

= NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG

= NICHT ERNEUT STERILISIEREN

= BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG
NICHT VERWENDEN

= STERILISATION MIT ETHYLENOXID

25°C
= TEMPERATURBEGRENZUNG

= VOR DIREKTER SONNENEINSTRAHLUNG
SCHUTZEN

-
N = HERSTELLER
—
% = HIBC-CODE

= VOR FEUCHTIGKEIT SCHUTZEN

= CE-KENNZEICHNUNG UND KENNNUMMER
DER BENANNTEN STELLE

u HERSTELLER

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Germany, Tel. +49 9128 / 91 150

C€1434

GA 0066, Stand 2020-05

C€1434



PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

EN Please read instructions carefully prior to use.

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

Collagen cone/collagen sponge with antibiotic protection for surgical
use - haemostyptic, sterile -

COMPOSITION

1 cone PARASORB® Cone Genta contains:

- Collagen from equine tendons, 22.4 mg

- Gentamicin sulfate 16 mg, corresponding to 8.8-11.44 mg gentamicin

1 sponge PARASORB® Fleece Genta HD sized 2.5 x 2.5 x 0.5 cm contains:

- Collagen from equine tendons, 35 mg

- Gentamicin sulfate 25 mg, corresponding to 13.82-17.88 mg
gentamicin

APPLICATION FORM
Absorbable implant with antibiotic protection, local haemostyptic agent

INDICATIONS

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is inserted
for local haemostasis and as a defect filling into clean, clean conta-
minated and contaminated wound cavities.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is used for
haemostasis following extractions or maxillary surgical intervention
with a high risk of infection.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is also used
for reducing alveolar ridge atrophy following tooth extractions.

MODE OF APPLICATION AND DOSAGE

After removing the focus of inflammation PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD is inserted into the defect cavity.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is loosely
placed or if there is a bone defect mixed with tiny bone fragments and
put in place. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is
applied in a dry state by exerting slight pressure in order to achieve
better adhesion. The sponge/cone can be cut to the desired size using
sterile scissors/scalpel. Unless otherwise directed, PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is inserted directly into the ex-
traction alveolus. PARASORB® Cone Genta adapts to the extraction
alveolus, brings about haemostasis and is absorbed.

PREGNANCY AND LACTATION

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD must not be
used during pregnancy and lactation. No data on the safe use of
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD during preg-
nancy and lactation are available. Aminoglycoside antibiotics cross the
placenta and reach the fetus. There is therefore a risk of intrauterine
fetal damage. Since aminoglycoside antibiotics also pass into breast
milk, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD should
also not be used during lactation, or breastfeeding should be ceased.

EFFECTS ON ABILITY TO DRIVE AND OPERATE MACHINES
None known as yet.

SIDE EFFECTS

Under some circumstances at the start of tissue resorption by the
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, increased
secretion may occur. With simultaneous systemic administration of
aminoglycoside antibiotics or in patients with limited renal function
an increase in nephrotoxicity and ototoxicity may occur. Foreign body
reaction e.g. formation of seroma and granuloma, may occur.

OVERDOSE

The recommended application quantity of PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD causes a negligible increase in serum
gentamicin levels. Regarding dosage over and above this there are
no known findings available. With a deviation from this dosage in
each case the serum gentamicin levels and kidney function must be
monitored. In cases of severe intoxication, a peritoneal dialysis or
haemodialysis may be considered.

INCOMPATIBILITIES
None known as yet.

OTHER NOTES

Because of the affinity of collagen for bloody surfaces PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD should only be applied using dry
gloves and instruments.

The product is intended for single use only. PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD must not be reused, there is a risk of in-
fection for the patient and/or user and the functionality of the product
cannot be guaranteed. Remaining material must be disposed of accor-
ding to local procedures and guidelines and must not be used again, as
traceability and sterility are no longer guaranteed.
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Haemostasis takes place by a physical method. Caused by the surface
properties of collagen the contact between collagen and blood leads
to adhesion of platelets and triggers platelet aggregation. The col-
lagen matrix ensures additional strengthening of the coagulum and
thus inhibits connective tissue healing of the extraction alveolus. The
release of the incorporated gentamicin occurs simultaneously with the
dissolving of the collagen cone/collagen sponge. This protects the im-
plant from external contamination as well as from contamination by
bacteria spread or introduced during the surgical procedure. In cases
of diffuse bleeding (e.g. in the sacral cavity) it may prove useful to
apply the implant by pressing it onto the affected areas of the wound.
Overpacking the wound with collagen may result in the formation of a
seroma. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is able,
because of its structure, to absorb large quantities of fluids. Through
this purely mechanical process, by means of secretion absorption, shed
materials such as bacteria and fibrin layers are absorbed. This accele-
rates the formation of granulation tissue.

The dosage of PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
is governed by the size of the defect and the weight of the patient.
Dependent upon this, the maximum permissible quantity of gentami-
cin sulfate for patients up to 50 kg body weight is 600 mg gentamicin
sulfate or for patients over 50 kg body weight 1000 mg gentamicin
sulfate. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD is com-
pletely absorbable. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD may only be used by qualified medical professionals.

CONTRAINDICATIONS

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD must not be
used with a known hypersensitivity to collagen and/or gentamicin or
other aminoglycoside antibiotics.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD should only be
used as an adjunct to other procedures for haemostasis in the presence
of bleeding requiring control by ligatures or in instances of larger arte-
rial and/or venous haemorrhage requiring suture ligatures.

WARNINGS

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD should only be
used under strict indication guidelines in patients with limited renal
function also patients with autoimmune diseases or neuromuscular
diseases such as Parkinson's or myasthenia gravis.

Simultaneous systemic administration of aminoglycoside antibiotics
should be avoided or only given if there is strict monitoring of serum-
gentamicin levels and renal function.
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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 (increasing 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 Chlorhexidine

(0.2%) mouthwash after 24 hours. Continue regular mouthwash use

over the following week, especially after meals.

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

SHELF LIFE, STERILITY

The use-by date and batch number are printed on the sales packaging
and the blister cover. After the use-by date has expired PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD must no longer be used.
The contents of unused, opened or damaged packaging must not be
resterilised and must therefore be discarded. PARASORB® Cone Genta
MK11 and PARASORB® Fleece Genta HD are packaged in double steri-
lised packaging. The interior package is sterile inside and outside and
therefore can be passed on in a sterile state.

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.

PACK SIZES

PARASORB® Cone Genta, 10 pcs, size @ max.: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 pcs, size @ max.: 1,2 ecm; H: 1,6 cm,
REF MK

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm2), 5 pcs, size 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

PRODUCT CONFORMS TO THE ESSENTIAL REQUIREMENTS OF THE
COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC CONCERNING MEDICAL DEVICES.
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Cross-allergies between aminoglycosides exist. There are no records
about the use of PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD in patients with immunological diseases or connective tissue
diseases available. Although there has been no evidence found that the
use of animal collagen leads to a deterioration in disease PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD should only be used under
strict indication guidelines in these patients. There are no records
about its use in paediatrics available.

SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE

To guarantee full functionality of the product, the usual application

techniques for a haemostypticum should be observed. For safe appli-

cation the following instructions for its application must be observed:

- Moistening or wetting the haemostypticum prior to implantation
can lead to impairment in its action both in terms of haemostyptic
properties and also with respect to a loss in the inherent protective
characteristics of PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Gen-
ta HD because of a premature release of the highly watersoluble
gentamicin sulphate.

- The desired platelet aggregation is also achieved by lining the
wound with PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERACTIONS WITH OTHER SUBSTANCES

Although after implantation of PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD only very low plasma levels are reached, attention
should be paid to the interactions of gentamicin with other drugs. A si-
multaneous administration of aminoglycosides with loop diuretics such
as furosemide or ethacrynic acid must be avoided since loop diuretics
themselves have an ototoxic effect. If i.v. diuretics are given at the same
time these can increase the concentration of gentamicin in serum or
tissue and boost toxicity.

Simultaneous or successive systemic administration or topical applica-
tion of potentially neurotoxic and/or nephrotoxic substances such as
Cisplatin, other aminoglycosides, Streptomycin, Cephaloridine, Viomy-
cin, Polymyxin B or Polymyxin E can increase the toxicity of gentamicin.
Simultaneous local use of beta-lactam antibiotics can lead to chan-
ged action (inactivation). A tendency to neuromuscular blockade can
be increased by the simultaneous administration of muscle relaxants,
e.g. d-Tubocurarine, Suxamethonium or Pancuronium, as well as ether.
A neuromuscular blockade can best be remedied by calcium salt. If a
neuromuscular blockade occurs with simultaneous administration of
Suxamethonium in the case of acquired or genetic cholinesterase defi-
cit, artificial respiration must be given and cholinesterase administered.
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

118 Lire attentivement ces instructions avant toute utilisation.

Les informations contenues dans cette notice sont régulierement

mises a jour.

Lire attentivement ces instructions avant toute utilisation.

Cone de collagéne / éponge de collagéne avec protection antibiotique

pour usage chirurgical - hémostyptique, stérile -

COMPOSITION

1 cone de PARASORB® Cone Genta contient :

- 22,4 mg de collagéne provenant de tendons équins

- 16 mg de sulfate de gentamicine, correspondant a 8,8-11,44 mg de
gentamicine

1 éponge de PARASORB® Fleece Genta HD de taille 2,5 x 2,5 x 0,5 cm

contient :

- 35 mg de collagéne provenant de tendons équins

- 25 mg de sulfate de gentamicine, correspondant a 13,82-17,88 mg de
gentamicine

FORME D'APPLICATION

Implant résorbable avec protection antibiotique, agent hémostyptique

local

INDICATIONS

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD est inséré pour
I'némostase locale et pour combler les défauts de cavités de plaies
propres, propres contaminées et contaminées.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD est utilisé

pour I'hémostase apres une extraction dentaire ou une intervention

chirurgicale maxillaire présentant un risque élevé d'infection.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD est également

utilisé pour réduire |'atrophie de la créte alvéolaire apres une extraction

dentaire.

MODE D'APPLICATION ET DOSAGE

Aprés avoir résolu le foyer inflammatoire, PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD est inséré dans la cavité du défaut.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD est simplement

positionné, ou en cas de défaut osseux, de minuscules fragments osseux lui

sont ajoutés, puis il est mis en place. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD est appliqué a sec en exercant une Iégére pression afin

d'obtenir une meilleure adhésion. L'éponge / le cdne peuvent étre découpés

4 la taille désirée au moyen de ciseaux / d'un scalpel stériles. Sauf indication

contraire, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD est inséré

directement dans |'alvéole d'extraction. PARASORB® Cone Genta s'adapte &

I'alvéole d'extraction, induit I'hémostase et est résorbé.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit pas étre
utilisé¢ pendant la grossesse et I'allaitement. Aucune donnée relative a
I'utilisation sans risque du PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD pendant la grossesse et l'allaitement n'est disponible. Les
antibiotiques aminoglycosidiques traversent le placenta et atteignent le
feetus. Il existe par conséquent un risque de dommages feetaux intra-
utérins. Puisque les antibiotiques aminoglycosidiques passent également
dans le lait maternel, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD ne devrait pas non plus étre utilis¢ pendant I'allaitement, ou
I'allaitement devrait cesser.

EFFETS SUR LA CAPACITE A CONDUIRE DES VEHICULES ET A FAIRE
FONCTIONNER DES MACHINES

Aucun effet connu a ce jour.

EFFETS SECONDAIRES

Dans certaines circonstances au début de la résorption des tissus
par le PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, un
accroissement des sécrétions peut se produire. Lors de I'administration
simultanée d'antibiotiques aminoglycosidiques par voie émique ou
chez les patients souffrant d'insuffisance rénale, une augmentation de la
néphrotoxicité et de |'ototoxicité peut se produire. Une réaction a corps
étrangers, par ex. la formation d'un sérome et d'un granulome peut se
produire.

SURDOSE

La quantité recommandée de PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD a appliquer entraine une augmentation négligeable des
taux sériques de gentamicine. En ce qui concerne les dosages supérieurs
a cette quantité, aucun résultat connu n'est disponible. Dans tous les cas
s'écartant de ce dosage, les taux sériques de gentamicine et la fonction
rénale doivent étre surveillés. Dans les cas d'intoxication sévere, une
dialyse péritonéale ou une hémodialyse peuvent étre envisagées.
INCOMPATIBILITES

Aucun effet connu a ce jour.

AUTRES REMARQUES

En raison de I'affinité du collagéne pour les surfaces sanglantes, il est
impératif d'utiliser des gants et des instruments secs pour appliquer
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

Ce produit est seulement destiné a un usage unique. PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit pas étre réutilisé car il existe
un risque d'infection pour le patient et/ou I'utilisateur, et la fonctionnalité
du produit ne peut pas étre garantie. Les matériaux résiduels doivent étre
€éliminés en conformité avec les procédures et directives locales et ne
doivent pas étre réutilisés, car leur tracabilité et leur stérilité ne pourraient
plus étre garanties.

L'hémostase se produit de maniére physique. En raison des propriétés de
surface du collagéne, le contact entre le collagene et le sang entraine
I'adhésion des plaquettes et déclenche leur agrégation. La matrice de
collagéne assure un renforcement supplémentaire du coagulum et inhibe
ainsi la cicatrisation du tissu conjonctif de I'alvéole d'extraction. La libération
de la gentamicine incorporée se produit simultanément a la dissolution du
cone de collagéne / de I'éponge de collagéne. Cela protége I'implant d'une
contamination externe, ainsi que d'une contamination par |'introduction ou
la propagation de bactéries lors de la procédure chirurgicale. Dans les cas
de saignement diffus (par ex. dans la cavité sacrale), il peut s'avérer utile
d'appliquer Iimplant en exercant une pression sur les parties atteintes de
la plaie. Un exces de collagéne sur la plaie peut entrainer la formation d'un
sérome. En raison de sa structure, PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD est capable d'absorber de grandes quantités de fluides. Par
ce processus purement mécanique d'absorption des sécrétions, les matiéres
excrétées comme les bactéries et les couches de fibrine sont résorbées. Cela
accélere la formation de tissu de granulation.

Le dosage du PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD est
déterminé par la taille du défaut et le poids du patient. En fonction de ces
facteurs, la quantité maximale admissible de sulfate de gentamicine pour
les patients de poids corporel inférieur ou égal & 50 kg est de 600 mg de
sulfate de gentamicine ou, pour les patients de poids corporel supérieur a
50 kg, de 1000 mg de sulfate de gentamicine. PARASORB® Cone Genta /
PARASORB® Fleece Genta HD est completement résorbable. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit étre utilisé que par des
professionnels de la santé qualifiés.

CONTRE-INDICATIONS

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit pas étre
utilisé s'il existe une hypersensibilité connue au collagéne et/ou a la
gentamicine ou a d'autres antibiotiques aminoglycosidiques.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit étre
utilisé qu'en association a d'autres procédures d’hémostase en présence
de saignements nécessitant d'étre maitrisés par des ligatures, ou dans les
cas d'hémorragies artérielles et/ou veineuses plus importantes nécessitant
d'gtre maitrisées par des ligatures suturées.

AVERTISSEMENTS

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit étre utilisé
que dans le respect de directives d'indication strictes chez les patients
souffrant d'insuffisance rénale, ainsi que chez les patients souffrant de
maladies auto-immunes ou neuromusculaires comme la maladie de
Parkinson ou la myasthénie grave.

Il convient d'éviter I'administration concomitante d'antibiotiques
aminoglycosidi par voie ique, ou de ne procéder a cette
administration qu'en surveillant rigoureusement les taux sériques de
gentamicine et la fonction rénale.

NOTES RELATIVES AUX SOINS POSTOPERATOIRES

SUIVANT UNE INTERVENTION CHIRURGICALE DENTAIRE

A éviter :

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

- Boire de I'alcool ou des boissons chaudes le jour de l'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  la chlorhexidine (0,2

%). Continuer de se rincer réguliérement la bouche pendant la semaine

suivante, surtout apres les repas.

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

opérée.

DUREE DE CONSERVATION, STERILITE

La date de péremption et le numéro de lot sont imprimés sur I'emballage

de vente et I'emballage blister. Aprés I'expiration de la date de péremption,

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne doit plus étre

utilisé. Le contenu d'emballages inutilisés, ouverts ou endommagés,

ne doit pas étre restérilisé et doit par conséquent étre mis au rebut.

PARASORB® Cone Genta MK11 et PARASORB® Fleece Genta HD sont

conditionnés dans un emballage doublement stérilisé. Le contenu de

I'emballage interne est stérile coté intérieur comme coté extérieur, et il

peut donc étre transmis dans un état stérile.

CONSERVATION

Conserver entre 0 °C et 25 °C.

Conserver a I'abri de I'humidité et de la lumiére directe du soleil. Ne pas

réfrigérer.

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

FORMATS D'EMBALLAGES

PA'RASORB® Cone Genta, 10 unités, taille @ max.: 1,2cm ;H: 1,6 cm,

REF MK10

PA'RASORB® Cone Genta, 5 unités, taille @ max.: 1,2 cm ; H : 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 unités, taille 2,5 x 2,5 cm,

REF MK25

CE PRODUIT EST CONFORME AUX EXIGENCES ESSENTIELLES DE LA

DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL RELATIVE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX.
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Il existe des allergies croisées entre aminoglycosides. Nous ne disposons
d'aucune documentation concernant I'utilisation de PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD chez des patients souffrant de
maladies immunologiques ou de maladies du tissu conjonctif. Bien qu'il
n'ait été trouvé aucune preuve que l'utilisation de collageéne animal
entrainait une détérioration de ces maladies, PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD ne doit étre utilisé que dans le respect
des directives d'indication strictes chez ces patients. Nous ne disposons
d'aucune documentation concernant son utilisation en pédiatrie.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D'UTILISATION

Pour garantir I'entiére fonctionnalité de ce produit, il est impératif

d'observer les techniques d'application habituelles pour un hémostyptique.

Pour une application en toute sécurité, les instructions d'application

suivantes doivent étre observées :

- Humidifier ou mouiller I'naemostypticum avant son implantation peut
entrainer la limitation de son action a la fois en termes de propriétés
hémostyptiques, et en termes de perte des caractéristiques protectrices
intrinséques de PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD causée par la libération prématurée du sulfate de gentamicine
fortement hydrosoluble.

- Il est également possible de réaliser I'agrégation plaquettaire recherchée
en revétant la plaie avec PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD.

INTERACTIONS AVEC D'AUTRES SUBSTANCES
Bien qu'aprées l'implantation de PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD seuls de trés faibles taux plasmatiques de gentamicine
soient atteints, il convient de faire attention aux interactions de la
gentamicine avec d'autres médicaments. Il est impératif d'éviter
I'administration simultanée d'aminoglycosides et de diurétiques de I'anse
comme le furosémide ou I'acide éthacrynique, car les diurétiques de I'anse
eux-mémes ont un effet ototoxique. Si des diurétiques intraveineux sont
administrés en méme temps, ils peuvent augmenter la concentration
sérique ou tissulaire de gentamicine et stimuler sa toxicité.
L'administration simultanée ou successive par voie systémique ou
I'application topique de substances potentiellement neurotoxiques et/
ou néphrotoxiques comme la cisplatine, d'autres aminoglycosides, la
streptomycine, la céphaloridine, la viomycine, la polymyxine B ou la
polymyxine E peuvent augmenter la toxicité de la gentamicine. L'utilisation
locale simultanée d'antibiotiques béta-lactamines peut entrainer la
modification de son action (inactivation). Une tendance au blocage
neuromusculaire peut étre accentuée par I'administration simultanée
de relaxants musculaires, par ex. d-tubocurarine, suxaméthonium ou
pancuronium, ainsi que I'éther. Les sels de calcium sont la meilleure fagon
de remédier a un blocage neuromusculaire. Si un blocage neuromusculaire
se produit lors de I'administration simultanée de suxaméthonium dans
le cas d'une carence acquise ou génétique en cholinestérase, il faudra
pratiquer la respiration artificielle et administrer de la cholinestérase.
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

IT Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

Le informazioni riportate su questo foglio illustrativo vengono
aggiornate regolarmente.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

Cono/spugna in collagene con protezione antibiotica per uso chirurgico
- emostatico, sterile -

COMPOSIZIONE

1 cono di PARASORB® Cone Genta contiene:

- Collagene da tendini equini, 22,4 mg

- Gentamicina solfato 16 mg, corrispondenti a 8,8-11,44 mg di
gentamicina

1 spugna PARASORB® Fleece Genta HD della misura di 2,5 x 2,5 x 0,5

cm contiene:

- Collagene da tendini equini, 35 mg

- Gentamicina solfato 25 mg, pari a 13,82-17,88 mg gentamicina

FORMA FARMACEUTICA
Agente emostatico locale riassorbibile con protezione antibiotica

INDICAZIONI

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene
applicato all'interno delle cavita lesionali pulite, pulite-contaminate o
contaminate, per I'emostasi locale e il tamponamento.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene impiegato
nell'emostasi dopo estrazioni dentarie e interventi di chirurgia maxillo-
facciale ad elevato rischio infettivo.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene impiegato
anche per la riduzione dell'atrofia della cresta alveolare dopo estrazioni
dentarie.

POSOLOGIA E MODALITA DI APPLICAZIONE

Dopo la rimozione del focolaio di infiammazione, PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene inserito nell'alveolo.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene collocato
liberamente o, nei difetti ossei, assieme a frammenti ossei. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene applicato asciutto
esercitando una leggera pressione per ottenere un‘adesione migliore.
La spugna o il cono possono essere tagliati nelle dimensioni desiderate
con forbici o bisturi sterili. Se non diversamente indicato, PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD viene inserito direttamente
nell'alveolo post-estrattivo. PARASORB® Cone Genta si adatta all'alveolo
post-estrattivo, favorisce I'emostasi e viene assorbito.

GRAVIDANZA E ALLATTAMENTO

Non utilizzare PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
in gravidanza e allattamento. Non sono disponibili dati sulla sicurezza
dell'uso di PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD durante
la gravidanza e l'allattamento. Gli antibiotici aminoglicosidici sono in
grado di attraversare la placenta e di raggiungere il feto. Quindi, sussiste il
rischio di un danno intrauterino. Anche I'uso di PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD in allattamento non & possibile, poiché gli
antibiotici aminoglicosidici passano nel latte materno, oppure bisogna
interrompere l'allattamento.

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

EFFETTI INDESIDERATI

All'inizio del riassorbimento tessutale di PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD, pud comparire in determinati casi un
aumento della secrezione. Nella somministrazione sistemica concomitante
di antibiotici aminoglicosidici o nei pazienti con compromissione della
funzione renale, puo manifestarsi un aumento della nefrotossicita e
dell'ototossicita. Reazione a corpi estranei, ad esempio, puo verificarsi la
formazione di seromi e granulomi.

SOVRADOSAGGIO

Alle dosi raccomandate, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD non provoca alcun aumento apprezzabile del livello sierico
di gentamicina. Non sono disponibili informazioni sulle dosi superiori
alla quantita raccomandata. Se si somministrano dosi diverse da quelle
raccomandate, bisogna sempre monitorare i livelli sierici di gentamicina
e la funzione renale. In caso di gravi intossicazioni, pud essere preso in
considerazione I'impiego della dialisi peritoneale o dell'emodialisi.

INCOMPATIBILITA
Attualmente non note.

ALTRE INFORMAZIONI

A causa dell'affinita del collagene con le superfici sanguinanti, utilizzare
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD solo con guanti
e strumenti asciutti.

Il prodotto & monouso. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD non deve essere riutilizzato a causa del rischio di infezione per il
paziente e/o I'utilizzatore e non si garantisce la funzionalita del prodotto.
Il materiale residuo deve essere smaltito secondo le procedure e le linee
quida locali e non deve essere riutilizzato poiché tracciabilita e sterilita
non possono pill essere garantite.

L'emostasi awviene secondo un meccanismo fisico determinato dalle
proprieta superficiali del collagene. Il contatto del collagene con il
sangue determina l'adesione della piastrine e innesca I'aggregazione
piastrinica. La matrice di collagene fornisce un ulteriore rinforzo al
coagulo e impedisce, quindi, la crescita interna di tessuto connettivo
nell'alveolo post-estrattivo. Il rilascio della gentamicina contenuta
avviene contemporaneamente al riassorbimento della spugna o del cono
in collagene, in modo da proteggerlo da una contaminazione esterna o
da una contaminazione da agenti patogeni trasportati e diffusi in situ
durante lintervento chirurgico. In caso di sanguinamento diffuso (ad
esempio, nella cavitd sacrale) puo essere utile, durante I'applicazione
del cono, premere sulle aree interessate della ferita. Un'applicazione
eccessiva di collagene pud determinare la formazione di seromi. Grazie
alla sua struttura PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
& 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
questo modo si accelera la formazione del tessuto di granulazione.

Il dosaggio di PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
dipende dalle dimensioni della cavita e dal peso del paziente. In base a
questi parametri, la quantita massima consentita di gentamicina solfato
per pazienti con peso corporeo massimo di 50 kg € 600 mg di gentamicina
solfato e per i pazienti al di sopra di 50 kg di peso corporeo a 1000 mg di
gentamicina solfato. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD & completamente riassorbibile. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD puo essere usato solo da operatori sanitari qualificati.

CONTROINDICAZIONI

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD & controindicato
nei pazienti con ipersensibilita nota al collagene e/o alla gentamicina o a
qualsiasi altro antibiotico aminoglicosidico.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD deve essere
utilizzato solo come adiuvante in altre procedure di emostasi in caso
di sanguinamento che richiede il controllo con legature o in caso di
emorragie arteriose e/o venose pill importanti che richiedono sutura.

AVVERTENZE

In pazienti con compromissione delle funzioni renali e con malattie
autoimmuni o neuromuscolari, quali il morbo di Parkinson o la miastenia
grave, utilizzare PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
solo se strettamente indicato nelle linee guida.

Una contemporanea somministrazione sistemica di antibiotici
aminoglicosidici va evitata o effettuata solo in condizioni di stretto
monitoraggio della la concentrazione sierica di gentamicina e delle
funzioni renali.

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).

- Praticare attivita fisica il giorno dell'intervento (aumento della
pressione sanguigna).

Si consiglia di:

- Sorseggiare lentamente bevande tiepide (aiuta a evitare la rimozione

dei coaguli).

Se I'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.

PERIODO DI VALIDITA E STERILITA

La data di scadenza e il numero di lotto sono riportati sulla confezione
e sulla scatola del blister. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD non deve essere utilizzato dopo la data di scadenza. Il contenuto
di confezioni non utilizzate, ma gia aperte o danneggiate, non deve essere
risterilizzato e va quindi eliminato. PARASORB® Cone Genta MK11 e
PARASORB® Fleece Genta HD ¢ disponibile in confezione doppia sterile. La
confezione interna ¢ sterile internamente ed esternamente e pud quindi
essere dispensata sterile.

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.

DIMENSIONI DELLA CONFEZIONE

PARASORB® Cone Genta, 10 pezzi, dimensioni @ max.: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 pezzi, dimensioni @ max.: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 pezzi, dimensioni 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

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

Sussistono reazioni allergiche incrociate con amminoglicosidi. Non vi
sono evidenze disponibili sull'uso di PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD in pazienti con malattie immunitarie o del tessuto
connettivo. Anche se non & documentato che I'impiego di collagene di
derivazione animale provochi un peggioramento di queste malattie,
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD va usato in questi
pazienti solo se strettamente indicato dalle linee guida. Non vi sono
evidenze disponibili sull'uso in pazienti in eta pediatrica.

PRECAUZIONI SPECIALI PER L'USO

Per garantire la piena funzionalita del prodotto, vanno osservate le usuali
tecniche di applicazione di un emostatico. Per un impiego privo di rischi,
vanno osservate le seguenti avvertenze per |'uso:

- L'imbibizione o I'umidificazione dell'emostatico prima dell'impianto puo
causare sia la perdita di efficacia delle proprieta emostatiche che la
perdita delle proprieta di autoprotezione di PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD, a causa della precoce liberazione della
gentamicina solfato che & altamente idrosolubile.

L'aggregazione piastrinica desiderata si ottiene anche rivestendo la
ferita con PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERAZIONI

Anche se dopo I'impianto di PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD vengono raggiunti livelli plasmatici molto bassi,
occorre prestare attenzione alle interazioni della gentamicina con altri
agenti terapeutici. E da evitare la somministrazione concomitante di
aminoglicosidi e diuretici dell'ansa, quali ad esempio la furosemide o
I'acido etacrinico, poiché anche questi ultimi hanno effetto ototossico. Se
vengono somministrati contemporaneamente diuretici e.v., questi possono
aumentare la concentrazione nel siero o nei tessuti di gentamicina,
elevandone la tossicita.

La somministrazione sistemica o topica, concomitante o consecutiva, di
sostanze potenzialmente neurotossiche o nefrotossiche, quali ad esempio
cisplatino, altri aminoglicosidi, streptomicina, cefaloridina, viomicina,
polimixina B o polimixina E, puo aumentare la tossicita della gentamicina.
L'impiego locale concomitante di antibiotici B-lattamici pud condurre a
un'‘alterazione dell'attivita (inattivazione). La tendenza a provocare un
blocco neuromuscolare puo essere potenziata dalla somministrazione
concomitante di miorilassanti, quali ad esempio d-tubocurarina,
succinilcolina o pancuronio, e di etere. Un blocco neuromuscolare pud
essere risolto nella maniera migliore mediante sali di calcio. Se compare
un blocco neuromuscolare in sequito alla somministrazione concomitante
di succinilcolina e in presenza di un deficit acquisito o ereditario
di colinesterasi, si deve procedere alla respirazione artificiale e alla
somministrazione di colinesterasi.

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI SULLA CONFEZIONE
= NUMERO DI RIFERIMENTO
NUMERO DI LOTTO

UTILIZZARE ENTRO ANNO-MESE-GIORNO
LEGGERE LE ISTRUZIONI D'USO
NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON USARE SE LA CONFEZIONE E
DANNEGGIATA

STERILIZZATA CON OSSIDO DI ETILENE

TEMPERATURA MASSIMA

Vs _ TENERE LONTANO DALLA LUCE SOLARE
A ~ DIRETTA

e

i = CODICE HIBC

MANTENERE ASCIUTTA

N = PRODUTTORE
MARCHIO CE E NUMERO DI
C€1434 = IDENTIFICAZIONE DELL'ORGANISMO
NOTIFICATO

u AZIENDA PRODUTTRICE

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Norimberga, Germania, Tel. +49 9128 / 91 150

(€1434

GA 0066, Stato 2020-05



PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

ES Lea las instrucciones antes de su utilizacion.

La informacion recogida en el prospecto de este envase se actualiza
periddicamente.

Lea las instrucciones antes de su utilizacion.

Cono de colageno/esponja de colageno con proteccion antibidtica para
uso quirdrgico (hemostaticos, estériles)

COMPOSICION

1 cono PARASORB® Cone Genta contiene:

- Colageno procedente de tendones equinos, 22,4 mg

- Sulfato de gentamicina, 16 mg, correspondiente a 8,8-11,44 mg de
gentamicina

1 esponja PARASORB® Fleece Genta HD de un tamafio de 2,5 x 2,5 x 0,5

cm contiene:

- Colageno procedente de tendones equinos, 35 mg

- Sulfato de gentamicina, 25 mg, correspondiente a 13,82-17,88 mg de
gentamicina

FORMA DE APLICACION
Implante absorbible con proteccion antibiética, agente hemostatico local

INDICACIONES

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se inserta para
lograr la hemostasis local y para rellenar defectos en cavidades de
heridas limpias, moderadamente contaminadas, y contaminadas.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se utiliza para
lograr la hemostasis tras extracciones o intervenciones de cirugia
maxilar con alto riesgo de infeccion.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se utiliza
también para reducir la atrofia de la cresta alveolar tras extracciones
dentales.

MODO DE APLICACION Y DOSIS

Una vez eliminado el foco de inflamacion, se inserta PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD en la cavidad del defecto.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se deposita sin
presionar en exceso o, si existe un defecto 6seo, se mezcla con fragmentos
mintsculos de hueso y se coloca en posicion. PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD se aplica en seco ejerciendo una ligera
presion para lograr una mejor adhesion. Tanto la esponja como el cono
pueden cortarse para adaptarse al tamafo deseado con tijeras o escalpelo
estériles. A menos que se indique lo contrario, PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD se inserta directamente en el alvéolo de la
extraccion. PARASORB® Cone Genta se adapta al alvéolo de la extraccion,
establece la hemostasis y es absorbido.
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EMBARAZO Y LACTANCIA

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD no debe utilizarse
durante el embarazo ni la lactancia. No existen datos disponibles sobre
el uso seguro de PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
durante el embarazo y la lactancia. Los antibidticos aminoglucdsidos
atraviesan la placenta y afectan al feto. Por tanto, entranan riesgo de dafo
fetal intrauterino. Puesto que los antibiéticos aminoglucdsidos también
se transmiten a la leche materna, PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD tampoco debe utilizarse durante la lactancia, o, de
utilizarse, sera necesario cesar la lactancia.

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD DE CONDUCIR Y UTILIZAR
MAQUINARIA
Se desconocen.

EFECTOS SECUNDARIOS

En ciertas circunstancias, puede darse un aumento de las secreciones
al principio de la absorcion del tejido por PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD. Durante la administracion concurrente
sistémica de antibidticos aminoglucésidos, o en pacientes con
insuficiencia renal, puede producirse un aumento de la nefrotoxicidad y la
ototoxicidad. Puede producirse una reaccion ante la presencia de cuerpos
extrafos; por ejemplo, formacion de seromas y granulomas.

SOBREDOSIS

La cantidad recomendada de aplicacion de PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD causa un aumento inapreciable de las
concentraciones de gentamicina en suero. No existen conclusiones
disponibles sobre dosis superiores. En todos los casos en los que la
dosis difiera de la recomendada, se debera llevar un control de las
concentraciones de gentamicina en suero y las funciones renales. En
caso de intoxicacion grave, se deberd considerar la didlisis peritoneal o
la hemodialisis.

INCOMPATIBILIDADES
Se desconocen.

OTRAS OBSERVACIONES

A causa de la afinidad del colageno con las superficies ensangrentadas,
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD debera aplicarse
exclusivamente con guantes e instrumentos secos.

El producto es monouso. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD no debe reutilizarse, puesto que existe riesgo de infeccion
del paciente y el usuario, y no puede garantizarse la funcionalidad del
producto. EI material sobrante debe desecharse de acuerdo con los
procedimientos y las normas locales, y no debe reutilizarse, puesto que ya
no sera posible garantizar la trazabilidad ni la esterilidad.

La hemostasis tiene lugar por medios fisicos. A causa de las propiedades
superficiales del coldgeno, el contacto entre el coldgeno y la sangre
da lugar a la adhesion de las plaquetas y desencadena la aglutinacion
plaquetaria. La matriz de colageno sirve de refuerzo adicional al coagulo
de sangre y, de este modo, inhibe la cicatrizacion del tejido conjuntivo del
alvéolo de la extraccion. La liberacion de la gentamicina incorporada tiene
lugar al mismo tiempo que la disolucion del cono o esponja de colageno.
Esto protege el implante contra la contaminacion externa, asi como contra
la contaminacion procedente de bacterias propagadas o introducidas
durante la intervencion. En casos de hemorragia difusa (p. €. en la cavidad
sacra) puede resultar util aplicar el implante presionandolo sobre las areas
afectadas de la herida. Sobrecargar la herida con colageno puede dar
lugar a la formacion de un seroma. A causa de su estructura, PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD tiene la capacidad de absorber
gran cantidad de fluido. Debido a este proceso puramente mecanico de
absorcion de secreciones, se absorben también los materiales de desecho,
como las bacterias y las capas de fibrina. Esto acelera la formacion de
tejido de granulacion.

La dosis de PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
estd determinada por el tamafio del defecto y el peso del paciente.
Dependiendo de estos factores, la cantidad maxima permisible de sulfato
de gentamicina para pacientes con un peso corporal de hasta 50 kg es de
600 mg, y para pacientes de mas de 50 kg, de 1000 mg. PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD es totalmente absorbible. El uso de
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD estd reservado a
profesionales sanitarios.

CONTRAINDICACIONES

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD no debe utilizarse
en pacientes que sufran de hipersensibilidad conocida al colageno y/o a la
gentamicina u otros antibiéticos aminoglucésidos.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD solo debe
utilizarse como complemento de otros procedimientos hemostaticos en
presencia de hemorragias que sea necesario controlar mediante ligadura,
o0 en casos de hemorragias arteriales de gran volumen y/o hemorragias
venosas que requieran ligadura mediante suturas.

ADVERTENCIAS

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD solo debe
utilizarse bajo estrictas directrices indicativas en pacientes con
insuficiencia renal, asi como en pacientes con enfermedades autoinmunes
o neuromusculares, como Parkinson o miastenia grave.

Se debe evitar la administracién concurrente sistémica de antibiticos
aminoglucdsidos, o administrarse exclusivamente bajo un control estricto
de las concentraciones de gentamicina en suero y de las funciones renales.
Existen casos de alergias cruzadas entre aminoglucosidos. No se ha
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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 coggulo de la cavidad al lavar el alvéolo).

- Morder una gasa o un pafiuelo limpio y hiimedo 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.

VIDA UTIL DE ALMACENAMIENTO, ESTERILIDAD

La fecha de caducidad y el nimero de lote aparecen impresos en el
envoltorio y en la cubierta del blister. Una vez rebasada la fecha de
caducidad, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD no debe
utilizarse. El contenido de los envoltorios sin usar, pero que estén abiertos o
dafiados, no debe reesterilizarse y, por tanto, ha de desecharse. PARASORB®
Cone Genta MK11 y PARASORB® Fleece Genta HD se presentan en un
envoltorio con doble esterilizacion. El envoltorio interno es estéril por
dentro y por fuera, y por tanto se puede entregar en estado estéril.

ALMACENAJE

Almacenar a temperaturas comprendidas entre los 0y 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 nifios.

TAMARNOS DE ENVASE

PARASORB® Cone Genta, 10 uds., tamafio @ max.: 1,2 cm; Al.: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 uds., tamafio @ max.: 1,2 cm; Al.: 1,6 cm,
REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm2), 5 uds., tamafio 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

EL PRODUCTO CUMPLE LOS REQUISITOS ESENCIALES DE LA DIRECTIVA
93/42/CEE DEL CONSEJO RELATIVA A LOS PRODUCTOS SANITARIOS.
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registrado el uso de PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD en pacientes con enfermedades inmunoldgicas o de los tejidos
conjuntivos. Aunque no existe evidencia de que el uso de colageno animal
lleve a su agravamiento, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD solo debe utilizarse bajo estrictas directrices indicativas en
pacientes aquejados de estas enfermedades. No se ha registrado su uso
en pediatria.

PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Para garantizar la plena funcionalidad del producto, se deben observar las

técnicas habituales de aplicacion de agentes hemostaticos. Para que su

aplicacion resulte segura, se deben observar las siguientes instrucciones:

- Mojar o humedecer el agente F atico antes de su impl ion
puede afectar negativamente su accion, tanto en cuanto a la reduccion
de sus propiedades hemostaticas como a la pérdida de las caracteristicas
protectoras inherentes a PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD a causa de |a liberacion prematura de sulfato de gentamicina,
que es muy soluble en agua.

- La aglutinacién plaquetaria deseada se consigue también recubriendo
la herida con PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERACCION CON OTRAS SUSTANCIAS

Aunque tras la implantacion de PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD los niveles de plasma alcanzados son muy bajos, se debe
prestar atencion a la interaccion de la gentamicina con otros farmacos. Se
debe evitar la administracion concurrente de aminoglucdsidos y diuréticos
con accion sobre el asa de Henle, como la furosemida o el acido etacrinico,
puesto que estos diuréticos tienen por si mismos un efecto ototoxico. Si se
administran diuréticos por via intravenosa al mismo tiempo, estos pueden
aumentar la concentracion de gentamicina en el suero o en el tejido y
potenciar la toxicidad.

La administracion sistémica concurrente o sucesiva, y la aplicacion topica
de sustancias con potencial neurotoxico y/o nefrotdxico como Cisplatin,
otros aminoglucésidos, estreptomicina, cefaloridina, viomicina, polimixina
B o polimixina E pueden aumentar la toxicidad de la gentamicina. El
uso simultaneo localizado de antibidticos betalactamicos puede dar
lugar a la alteracion de la accion (inactivacion). Si existe tendencia al
blogqueo neuromuscular, esta puede verse reforzada por la administracion
concurrente de relajantes musculares; por ejemplo, d-tubocurarina,
suxametonio o pancuronio, asi como éter. El mejor remedio para el
bloqueo neuromuscular es la sal de calcio. Si se produce bloqueo
neuromuscular con la administracion concurrente de suxametonio en un
caso de déficit genético o adquirido de colinesterasa, se debe efectuar la
respiracion artificial y administrar colinesterasa.

DESCRIPCION DE LOS SiMBOLOS QUE SE UTILIZAN EN EL EMBALAJE

= NUMERO DE REFERENCIA

= NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD ANO - MES - DiA
CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO
NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVOLTORIO ESTA
DANADO

ESTERILIZADO CON OXIDO DE ETILENO

LIMITE DE TEMPERATURA

MANTENER APARTADO DE LA LUZ SOLAR
DIRECTA

CODIGO HIBC

MANTENER SECO

FABRICANTE

MARCADO CE Y NUMERO DE
C€1434 = IDENTIFICACION DEL ORGANISMO
NOTIFICADO

u FABRICANTE

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Nuremberg (Alemania), Tel. +49 9128 / 91 150

(€1434

GA 0066, Estado 2020-05



PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD

Kat Sleyeipel TN OucowpATwon aporetohiwv. H pATpa koMayévou

1¥/cli] AlaBAcTE MPOGEKTIKA TIG 08NYiEg IPV ard T Xprion.

Ot mAnpo@opieg ToU Tapéxovtal CE aAuTé TO QUANO odnylwv

EVIHEPWVOVTO TAKTIKA.

AlaBACTE TPOCEKTIKA TIC 08NYiEC TIPIV arrd T Xprion.

Kdvog koMaydvou/oméyyog koMayovou pe avTiBIoTIK mpoatasia yia

XEIPOUPYIK] XPrON - APOCTATIKOG, AMOCTEIPWHEVOC -

IYNGOEIH

1 kwvog PARASORB® Cone Genta mepIéxet:

- KoMayovo amo inmetoug Tévovteg, 22,4 mg

- 16 mg Beukng yevtapkivng mou avtiotoouv oe 88 - 11,44 mg
YEVTapIKivn

1 oméyyoq PARASORB® Fleece Genta HD pey€Bouc 2,5 x 2,5 x 0,5 cm mepiéxet:

- KoMayévo am6 immeioug tévoveg, 35 mg

- 25 mg BeuKng YeVIaUIKivnG Tou avriotokovv ot 13,82 - 17,88 mg
YEVTAMIKiVR

OAPMAKOTEXNIKH MOPOH

ATIOPPOQPIOIO EHPUTEVHA TIOU TIOPEXEL QVTIRBIOTIKY) TTPOCTATIA, TOTIKOG

QUUOCTATIKOG TIAPAYOVTACG

ENAEIZEIZ

- To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD eiodyetar pe
OTOXO TNV TOTTIKT) AIOTCTACT KAl TOV EMMMWHOTIONS OE KABAPES, ENAPPLIG
HONUGHEVEG Kall IONUOHEVEG TPAUHOTIKEG KOINOTNTEG.

- To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
XPNOIHOTIOIEITA JE OTOXO TV AIHOOTACH META Mo £6aywyEG SovTIv 1y
YVaBOXEIPOUPYIKEG EMEUBATEIG e UPNAG KivEuVO HdAuvoNG.

- To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
XPNOIHOTIOIETaI EMMONG YIal TNV ENATTWON TNG ATPOPIag TNG QATVIAKNG
akpoNoPiag HETa armd e§aywyEg SovTiiv.

TPOMOZ EOAPMOIHX KAl AOXOAOTIA

Meta v amopdkpuvon g eotiag @Aeypovric, To PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD ewdyetal otnv kodtmta pe t PAGRN.

To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD TtomoBeteitat

XoAapPA 1} XPNOIMOTIOIEITAl  OVOHEUEIYHEVO HE HIKPOOKOTIKG OCTIKA

Bpavopata Kot ToroBeTeital aTn €0 TOu OF TIEPITTWOEIG ENNEWPNG 00TOU.

To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD eapudletal oe

OTEYVI KATAOTAON, EVW) AOKE(Tal EANAPPA TTEDT Yia va emteuxBei KaAUTePN

TIPOGKOMNGN. O OTIOYYO/KWVOG UMOPE va KoTtel aTo emBuUNTO péyebog

XPnotpomoIvTag anooTelpwpévo Yahidyvuotépl Ektog eav oBolv

GNAeg odnyiec, To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD

TomnoBeteital kateuBeiav ato atvio e§aywyri. To PARASORB® Cone Genta

TIPOCapUOLETal OTO PaTViO NG EEaYWYNG SOVTIOU, EMPEPEL AIHOOTACN Kal

anoppo@dral.

H apéotaon mpaypatornoleital HE  QUOIKO  Tpdmo. Méow  Twv

EMPAVEIOSPACTIKWY ISI0TATWY Tou KOAayovou, N emagry petagd Tou

KOMAYOVOU Kal TOU aiaTog IPOKAAE] TNV TIPOCKOMNON TwV aponeTaNiwv
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KYHZH KAITANOYXIA

To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD &ev mpémet
Va XPNOILOTIOLE(Tal KT TN SIAPKEI TG KUNONG Kat TG yahouiac.
Aev undpyouv SlaBéoipa SeSopéva OXeTIKA We TV acgar Xprion Tou
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD katd tn Sidpkela
NG KONONG Kat TG yahouxiag. Ta apivoyAuKootSIka avTiBIoTika Sianepvouv
Tov TAaKOUVTA Kat pBavouv oTo éuPpuo. SUVETIWG UTIAPKEL KivOuvog
evdoprtplag epBpuiknc PAGBNG. Emeidn ta apvoyAukootSika avTiBloTika
TIEPVOUV OTO UNTPIKG ydAa, To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD Sev Bampéne va xpnotpomoleitat katd T Sidpkeia tng yahouyiag
1} 0 Onhaopoc Ba mpénet va StakomTeTal.

EMIAPAZEIZ XTHN IKANOTHTA OAHTHZHZ KAI XEIPIZMOY
MHXANHMATON

Kapia yvwotr éwg twpa.

NAPENEPTEIEZ

v apxri TG 10TIKAG amoppognone tou PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD, prmopei va mpokOpel au€nuévn ékkpion
UTIO  OPICHEVEG OUVONKEG. € TIEPITTWON TAUTOXPOVNG CUCTNHOTIKAG
XOPrYNoNG apvoyAUKoOISIKWY avTIBIOTIKWV 1} O aoBEVEIG HE HEIWHEVN
VEPPIKN AerToupyia, EVOEXETaL va TIPOKUEL AVENON TNG VEPPOTOEIKOTNTAG
Kal TNG WTOTOEIKGTNTAG. Evaéxetal va mpokUpel avtidpaon e Eévo owpa
TLX. EHPAVION 0PWEOUC OXNUATICHOV KAt KOKKIWHATOG,

‘YNEPAOZOAOTIA

H ouviotiuevn mocotnta epappoyric Tou PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD mpokahei apeAntéa avénon Twv emmédwv
NG YEVTAUIKIVNG OTOV 0po. Agv UTIApXOUV SIaBETIHA EUPHHOTA OXETIKA
HE T Xopriynon 86ong HeYONUTEPNG TNG CUVICTWHEVNG. S€ TEPImTwon
TapékkAIoNG a6 aut T S6on, Ba mpénel va mapakolouBouvtal oe
Kd&Be mepimwon Ta enimeda TG YEVTIAUKIVIG OTOV 0p6 Kal N VEQPIKN
Aerroupyia. Te mepumtioelg Bapidc SnAnmpiaong, Ba mpénel va e€etaoei
To evbeyOpEVO TEPITOVAIKTG KaBapong ry aipokaBaponc.
AZYMBATOTHTEZ

Kapia yvwotr éwg twpa.

ANNEZ THMEIQZEIZ

Adyw TG TAONG OUVEEONG TOU KOMAYOVOU HE QIUATNPEG EMIPAVELES,
To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD 6a mpémel va
E£QapUOLETal HOVO HE TN XPIION CTEYVWV YOVTIOV Kat EPYAAEIWV.

To mpoidv mpoopiletal yia pia pévo xprion. To PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD &ev Tipémel va emavaypnolpoTolETal
kaBuwg umapyel kivbuvog poAuvong yia Tov acBeviy r/kat Tov xprotn,
ev Sev duvartal va SIaoaNOTE! N AETOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG. Tal
EVATTOUEVAVTA UNIKA TIPETIEL VA AMTOPPITTTOVTAL GUHPWVA HE TIG TOTTIKEG
Siadikaoieq kal kateuBuvtripleq ypauuéc. Emiong Sev Ba mpémel va
XenotpomomnBouv &avd, kabug Sev Ba pmopei méov va SlaopahioTei n
IXVNAQGILOTNTA Kall N QMooTEipwor.

Slao@ahilel ™V TIPOCBETN EVOUVAPWON TOU TIFYHATOG KOl OUVETWG
epmodilel TV avanTuén ouvdeTikoL 10TV péca OTo @atvio e§aywync.
H amodéopeuon NG EVOWMOTWHEVNG YEVTAUIKIVIG TIPAyHOTOTIOIETal
TAUTOXPOVA HE TN SIGAUCH TOU KWVOU KONAAYOVOU/OTIOYYOU KOMaAyOvou.
Me autd Tov TPOMO, TO EUQPUTEVHA TIPOOTATEVETAl aMd EEWTEPIKA
HOAuvon, KaBuwG kat amd péAuvon amé Baktripla mou UeTapépOnKav kat
HETad6BNKav KaTd T SIAPKELD TNG XEIPOUPYIKIG EMEUBAONC. Z€ TTepimwon
Siayutng agoppayiag (.. oV KOGTNTA TOU IEPOY 00TOUY), UMOPEL KATA
MV pappoyn va eival okompo va acknBei mieon otig mpooReBAnuéveg
TIEPIOKEC TOU TPAUHATOG. H UMTEPTARPWON Tou TPAUHATOG HE KOAayovo
EVOEXETAL VO TIPOKANEDEL TNV EUPAVIOT OPWEOUG OXNUATIOHOU. AGYw TNG
Soprig Tou, To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD £xet
N SuVaTETNTA Va amopPOPNOE! HEYANEG TTOCOTNTEG LWV, Méow autrg
NG KaBapd pnxavikrg Sladikaciag, amoppo@atal To anoppiPBéy UNKS,
omwg gival Ta Baktnpidia Kat Ta Vwdn oTPWUATA, HE armoppdenon Twv
EKKPIOEWV. ME ToV TPOTIO QUTO EMITAKUVETAL O OXNMATIOMAG KOKKIWEO0UG
10TOU.

H Socoloyia tou PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD kaBopiletat amé To péyeBog e BAABNG Kkat To Bdpog Tou acBevols.
S€ OLVAPTNON HE QUTA, N HEYIOTN EMTPEMOPEVN TOCOTNTA BEUKrG
YEVTapIKivng ival 600 mg yia aoBeveig pe owpatiko Bapog éwg 50 kg Kat
1000 mg BellKAG YEVTAIKIVNG Yial aoBEVE(G e CWUATIKO BAPOG Gvw Twv 50
kg. To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD eivat mirjpwg
amoppo@riotpo. To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
MITOPE( VOl XPNOIHOTIOIEITAL OVO OTTO KATAPTICHEVOUC LATPOUG.
ANTENAEIZEIZ

To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD Sev mpémel va
XPNOIHOTOIETAI OE TIEPITTTWON YVWOTHAG UTEPELAITONGIAg 0TO KOMAYOVO
A/Kal oTn Yeviapikivn 1 oe omolaAmote AMa  aUIVOYAUKOGISIKG
aVTIBIOTIKA.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD Ba mpémel
va XPNOIOTOIETal POVO EMIKOUPIKA HE GMeC Sladikaoieg yia Ty
eMiTeuén aOOTOONG TTapouaia aipoppayiag mouv Xprlel ENéyxou péow
AMOMVWOEWV 1} OE TIEPUTTWOEIG HEYAAUTEPNG APTNPIAKIC alpoppayiag 1/
Kat QAEBIKNG aipoppayiag mou xprilel amohivwong pe pappaTa.
NPOEIAOMOIHZEIZ

To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD 6a mpémel va
XPNOILOTIOIETa HOVO UG aUCTNPEG KATEUBUVTHPIEG 08NYieq 600V agopd
TIC evoei€elg ot aoBeveig pe pewpéVN VEPPIKN Aertoupyia, kaBwg Kat oe
00BEVEIG e AUTOAVOTEG AOBEVEIE 1) VEUPOLUIKEG AOBEVEIEG OTIWG N VOCOG
Tou Parkinson fj n Baptd puacbéveta.

H Tautoxpovn GUCTNUATIKY XOPrYNon AuIVOYAUKOOISIKWY QvTIBIOTIKGV
Ba mpémel va ano@elyetal fj va TPAyMATOTIOIETal HOVO UTTO auoTtner
TIAPAKOAOUBNON TWV EMITESWV TNG YEVIAIKIVIG OTOV 0pO KAl TNG VEPPIKAG
Aerroupyiag.

YNGpXoUV TIEPITTWOELG  SIACTAUPOUUEVWY  ONAEPYIWV  HETAED Twv
QpIVOYAUKOGISWV. Agv UTIAPXOUV SIABETIHIO OTOIXEI OXETIKA HE T XPrion
Tou PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD oe aoBeveig

2

IHMEIQZEIZ A METErXEIPHTIKH ®PONTIAA META ANO

OAONTIATPIKH XEIPOYPTIKH EMEMBAZH

Mpénelva amo@evyete Ta £€RG:

- Z€M\UPA TOU OTOHATOC 0OC TNV NUEPA TNG XEIPOUPYIKAG EMEUBAONS
(mopei va armokoMnBei to Trypa).

- Katavéhwon aAkooA ) (ECTWV pO@NHUATWY TNV NUEPA TNG XEIPOUPYIKNAG
enéppaong (Umopei va mpokaléoel avgnon TG apTnPIakNG Tieong 1y
EMAYWY UTTEPAIMITG).

- Kdmviopa yia Touhaxiotov 24 wpeg (mpokalei ayyeloovomaon).

- Extéheon owpatikrg Spactnpiotntag v nUéEPA NG XEIPOUPYIKNG
emépBaong (au€avetal n applakn mieon).

Zuviotdran va:

- Tivete TIPOGEKTIKG XNAPA POPrpATA OE MIKPEG TOCOTNTEG (CUMBANAEL

TNV AmoYuYN APAiPECNG TOU TIHYHATOG HECW EEMUUATOG TOU (ATVIOU).

Aaykwvete pia yala n éva kabapo, Ehappuwg Ppeypévo pavtiM yia 10

AEMTTA €4V N TIEPIOXT| AHOPPAYE(, KATA TTPOTIUNON eV KABETTE OE pia

Kapékha.

Zem\évete anald To OTopa oag pe (E0Td aAaToUXO OTOHATIKG SiAAupa

1) OTOHATIKG Sidhupa YAWPEEISIvVG (0,2%) peTa amd 24 wpec. TuvexioTe

TNV TAKTIK XPi0N OTOPATIKOU SIAAUHATOG KATd TV €Mopevn efSopada,

18iwg peTa amod yevpata.

Mévete ta S6vtia oag wg ouvBwE, aMoPELYOVTAG TV TEPIOX TG

XEIPOUPYIKIG EMEUBAONG YIa 24 WPEC.

AIAPKEIA ZQHE, XTEIPOTHTA

HnuepopnviaAngne kato apiBpog mapTiSag avaypapovTal T oUcKeuaoia

TIWANONG KAt 0To KaAuppa Turmou blister. Meta v mépodo e npepopnviag

i&ng, To PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD Sev mpénet

va XPnolHomoleital. Tal TIEPIEXOHEVA U XPNOIHUOTIOINHEVWY, AVOIYMEVWY

1 @Bappévwy ouokeuaoliy Sev Ba TIPETE VA ENAVATIOCTEIPWVOVTAL, Kat

emopévwg Ba mpémel va amoppirtovtal. To PARASORB® Cone Genta MK11

kat To PARASORB® Fleece Genta HD &ival ouokeuaopéva o€ oUCKeuaoia

SITANG amooTeipwonG. H ECWTEPIKK) OUCKELATIa £Xel AMOOTEIPWOEL péca

Kall 6w Kall UMopE( £T01 Vot XpNotpomoinBei amooTteipwpévo.

OYNAZH

Na gpuAdooetal o Beppokpacia petagy 0°C - 25°C.

Na puAGoTETal TIPOCTATEUREVO MO THY UYPAGial KAl TO AHETO NAIAKO QWG

Na pnv poxetat

Na puAdooeTat pakpid armoé maidid.

METEOH ZYZKEYAZIAZ

PARASORB® Cone Genta, 10 THy., HéyloTto péyebog @.: 1,2 cm, Y: 1,6 cm,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 THY,, H€yloTo péyeBog @: 1,2 cm, Y: 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 Thix., HéyeBoG 2,5 x 2,5 cm,

REF MK25

TO MPOION XYMMOP®QNETAI ME TIS OYZIQAEIX AMAITHZEIE THE

OAHTAX. 93/42/EOKTOY XYMBOYAIOY MEPI IATPIKQN XYZKEYON.

He avoooloyikéG aoBéveleg 1 aoBéveleq Tou GUVSETIKOU 10TOU. MapsTt
Sev undpyouv evBeigelc ot n xprion Tou {wikoU KoMayovou TpoKahel
embeivwon ™G aoBévelag, 10 PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD 6a mpémel va XpnotpOMoIETal HOVO TNPWVTAG auoted
TG KateuBuvTrpIeg 0dnyieq doov agopd TIG evdeifel; oe auToUg Toug
aoBeveic. Aev unidpyouv SloBEoipa OTOIKEI OXETIKA e TN XPrion Tou O
madlatpikoug acBeveic.

IAIAITEPEZ MPO®YNAZEIZ KATATH XPHEH

[0 T S1acPANON TNG TAYPOUC AEITOUPYIKSTNTAG TOL TIPOIOVTOC, Ba Tpémet
VO TNPOUVTAL Ol CUVHBEIG TEXVIKEG EQAPHOYNG EVOG aipooTatikoU. fa Ty
aopalr| epappoyr, Ba Tpémel va TnpolvTal ot akONOUBEG 0dnyieg OXETIKA
HE TV EQappOYN Tou:

- Edav 1o aipootatikd uypavBei ) Bpaxei mpv Ty eu@uTeucn, evdéxeta
va mipokAnBei e§aoBévnon G Spdong Tou TOCO OE OKEON HE TIC
QUHOCTATIKEG IBIOTNTEC TOL OO0 Kall OE OXEON LE TNV ATTWAEL TWV EYYEVWV
TIPOCTATEUTIKWY  XAPAKTNPIOTIKWY Tou PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD, e§artiag TG mpwipng anodéopeuonc g
181aitepa LSATOSIANUTHG BENKAG YEVTAUIKIVG.

H emBuunt cucowpeuon aHOTETONWY EMITUYXAVETAL ETTIONG HECW
emévduong tou Tpavpatog pe PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD.

ANNHAENIAPAZEIZ ME ANAEZ OYZIEZ

Mopdt petd ™y epgutevon tou PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD emtuyxavovTtat uévo mo XapnAd enineda mdopatog,
Bampémel va emMSEKVUETAL TTIPOCOXT| OTIC ANNAETISPACELG TNG YEVTOUIKIVNG
He GMa @dappaka. Oa TIPEMEL va ano@eVyeTal N TAUTOXPOVN XOPrynon
QApIVOYAUKOOIBMY HE S1oupnTIKA TNG ayKUANG, OTIWG N YOUPOCEUISN 1y TO
aBakpuVIKG o0&y, IS Ta SloupnTIKA TG ayKUANG éxouv armé pdva Tou
wrotofkn Spaon. Edv Tautdxpova xopnynBouv SloupnTikd evEo@AeBiwg,
QUTA PMOpPE va augr ooV T CUYKEVTPWON TNG YEVTAUIKIVIG OTOV 0pd 1
OTOV 10TO KAl VAl QUEAOOLV TNV TOEIKGTNTA.

H tautoxpovn fi SladoxIKr) GUGTNHATIKY Xoprynan 1y n TOTMKY Xoprynon
BuVNTIKG VEUPOTOEIKWY /KAl VEQPOTOEIKWY OUCIWY, 6w CIoTAATIV,
GMN\eG  apIVOYAUKOGISEG,  OTPETTTOMUKIVN,  KePaAopdivn, — Blopukivn,
moAupukivn B i} moAupukivn E, pmopei va aurjoel Ty tofikétnta g
YEVTapIKivng. H Tautdxpovn Tomiki Xprion B-AaKTapIKWV avTiBIOTIKWY
Hmopei va emépel Tportomoinon ¢ Spaong (adpavoroinon). H téon yia
VEUPOUUIKO OIMOKAEIOHO popei va auénBei pie Ty Tautdxpovn Xopriynon
HUOXOAAPWTIKWV TLY. 8-TOUUTMOKOUPAPIVN, GOUEAPEBOVIO 1 TIAVKOUPOVIO,
kaBWe Kat pe alBépa. O KaAUTEPOC TPOTIOG QVTIHETWIIIONG  EVOG
VEUPOUUIKOU amokAeIopoU giva pe dhag Tou acBeotiou. EGv mapouaiaoTei
VEUPOUUIKOG AmOKAEIOHOG HE TNV Tautdxpovn xopriynon cougapeboviou
HE UTIGPXOUTA ETTKTNTN 1} YEVETIKIG QUOEWS ENAEWPN TNG XOMVESTEPAONG,
TipEmeL va xopnynOei o§uydvo kai va SoBei xohveoTepaon.

MNEPIFPAGH ZYMBOAQN MOY XPHZIMOMOIOYNTAI XTH ZYZKEYAZIA
= APIOMOX ANAOOPAL

= APIOMOX MAPTIAAL

= XPHXHEQX ETOX - MHNA - HMEPA

YYMBOYAEYTEITE TIX OAHTIEX
XPHZHX

= NA MHN ENANAXPHXIMOMOIEITAI

= NA MHN EMANAMOXTEIPQONETAI

NA MHN XPHXIMOIOIEITAI EAN H

YYZKEYAZIA EXEI YIOXTEI BAABH
AMNOXTEIPOOHKE ME XPHZH O=EIAIOY
TOY AIOYAENIOY

= OPIO OEPMOKPAXIAY

NA AIATHPEITAI MAKPIA AMO TO
AMEZO HAIAKO 0O

= KQAIKOX HIBC
= AIATHPEITE XTEFNO

= KATASKEYASTHE

ENAEIZH CE KAl ANATNQPISTIKOS
C€1434 = APIOMOZ TOY KOINOMOIHMENOY
OPTANIZMOY

M KATAZKEYAXTHZ

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Germany (feppavia), Tn\. +499128/91 150

(€1434

GA 0066, Karaotaon 2020-05




m WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
KonnareHoBble KOHbeI/KOﬂI'IaI'eHOEbIe I'y6KVI C SaLI.lVITOI;I
AHTMOMOTVKaMMN ANA XNPYpPruyeckoro NCnosib30BaHnA -
remoctatnyeckume, CtTepunbHble -

GEBRUIKSAANWIJZING

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Collageenkegel/collageenspons met antibiotische bescherming
voor chirurgisch gebruik - hemostyptisch, steriel -
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Cone de colageno/esponja de coldageno com protecéo antibiotica
para uso cirlrgico - hemostatico, estéril -

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Con din colagen/burete din colagen cu protectie antibiotica
pentru uz chirurgical - hemostatic, steril -

m BRUGSVEJLEDNING

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Kollagenkegle/kollagensvamp med antibiotikabeskyttelse til
kirurgisk brug - heemostyptisk, steril -

SVISE BRUKSANVISNING
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Kollagenkon/kollagensvamp med antibiotiskt skydd fér kirurgisk
anvdndning - blodstillande, steril -

:  AWRESORBA

I
I REPAIR AND REGENERATE
E an Advanced Medicai Solutions Group pic company
3

7 RESORBA Medical GmbH
§ Am Flachmoor 16 c € 1 43 4
S 90475 Niimberg, Germany

S Tel. +49 9128 /91 150 Fax +49 9128 / 91 15 91



PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD

RU Mepepn ucnonbsoBaHNemM BHUMaTENbHO
N3yumTe NHCTPYKLMIO.
B 7] perynapHo
o6HoBnAeTCA.
Mepep nc MHC

Yy
KonnareHoBble KOHYCbl/KOnnareHoBble ry6Ku C 3aluTol aHTUGMOTIKaMI
V1A XMPYPrYECKOro UCNofb30BaHuA - reMOCTaTuecKue, CTepUsbHble -
COCTAB

1 koHyc PARASORB® Cone Genta conepxuT:

- KOnnareH u3 Cyxoxwnuii nowageit, 22,4 mr;

- reHTammuuHa cynbdat 16 Mr, uto cootsercTeyeT 8,8-1144 mr
reHTaM1uMHa.

1 rybka PARASORB® Fleece Genta HD pasmvepom 2,5 x 2,5 x 05 cm

copepuT:

- KOMNareH 13 CyxOXunui nowwageis, 35 mr;

- reHTamuuuHa cynbgat 25 Mr, 4to cootsetcTyeT 13,82-17,88 mr
reHTaMnymnHa;

®OPMA NPUMEHEHUA

PaccacbiBaloWwmiicA MMNaHTaT C 3aWWTON aHTMOMOTUKAMM, MECTHbIi

remocTaTuk

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD wncnonbsyetca
ANA MeCTHOro remocTtasa 1 3anonHeHus ﬂe¢eKTOB B YNCTbIX, YC/IOBHO-
YACTbIX U yCﬂOEHO'BaI'pN3HéHHbIX PaHeBbIX NONOCTAX.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ucronbayetca
[NA remocTasa nocne 3KCTpakuun 3y6a Wn YenioCTHO-INMLEBOro
XMPYPrYECKOro BMeLLaTe/bCTBA C BbICOKIIM PUCKOM UHGULINPOBaHNA.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD Takxe
UCronb3yeTca AnA peflyKuun atpopum anbBeoNAPHOTO OTPOCTKa
nocne aKCTpakLmm 3y6a.

CMNOCOB MPUMEHEHMA 1 AO3UPOBKA

Mocne ypaneHna ouara BocnaneHus koHyc PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD BctaBnserca B AedeKTHyl MOnOCTb.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pasmelyaercs

CBOBOAHO UNM, €C/IN UMEETCA AepeKT KOCTY, CMELUMBAETCA C KPOLLEUHBIMM

KOCTHbIMI dparmMeHTamm 1 ycTaHanvBaeTcs Ha mecto. PARASORB® Cone

Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ucronib3yeTca B Cyxom COCTORHUM

C NpuMeHeHreM HeGONbLIOTO AaBNeHUA AnA obecreveHus xopoweit

aaresum. Ty6Ky/KOHyC MOXHO o6pesaTb [O XKenaemoro pasmepa C

NOMOLLbIO CTEPUIbHBIX HOMXHML/CKanbnens. Ecin He ykasaHo MHOe,

koHyc PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD scTagnsior

HenocpeaCTBEHHO B abBeosTy nocse KcTpakumm 3y6a. PARASORB® Cone

Genta afianTMpyeTcs K anbseoie Nocsie IKCTpakLmm 3y6a, obecreursaet

remocTas 1 paccachiBaeTca.

BEPEMEHHOCTb U rPYAHOE BCKAPMJIUBAHVE

KoHycbl PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD He
[IOMKHBI  CTIONB30BaTbCA  BO  BpemA GEePeMeHHOCTU 1 FPyAHOro
BCKapMuBaHuA. [laHHble 0 Ge3onacHom wcronb3oBaHun PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD Bo Bpema GepemeHHOCTN
" rpyaHoro BCKapmnvBaHnA OTCYTCTBYIOT. AMVIHOITIVIKO3I/IF[HI>I€
AHTUBKOTUKM MPOHMKAIOT Yepes NaLeHTy U AoCTUraloT nnoga. Mostomy
CyLIECTBYeT PUCK €ro BHYTPUYTPOGHOTO noBpexaeHus. MOCKombKy
AMMHOMINKO3VAHbIE HTUBMOTIIKM TaKXKe MPOHVKAIOT B MPY/IHOE MOJIOKO,
He cnieflyeT ncnonb3oaTb KoHycbl PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD Bo Bpems naktauum nunbo rpyaHoe BCKapmavsaHuie
[I0MKHO GbiTb NpeKpalLeHo.

BJ/IMAHUE HA CNMOCOBHOCTb K BOXXAEHUIO ABTOTPAHCIMOPTA U
YMNPABJIEHUIO MEXAHU3MAMU

Kakue-n160o AaHHble Ha HaCTOALLIN MOMEHT He 13BECTHbI.

NOBOYHbIE SOOEKTbI

Mpy onpefenéHHbIX yCNoBUAX B Havane pe3opbLUn TKaHU KOHYCaMin
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD mosxeT umeTb
MeCTO NOBbILEHHaA cekpeumns. Flpw OAHOBPEMEeHHOM cncTemaTUyeckom
ﬂpVIéMe AMWHOITIMKO3UAHbIX AHTVOMOTVKOB MW Yy nauyneHToB C
OrPaHNUYEHHON yHKLMEN MOYEeK MOXET HabMiofjaTbCA MOBbILIEHHARA
HEPOTOKCUYHOCTb U OTOTOKCUUHOCTb. MOXKET BO3HUKHYTb peakLyA Ha
VHOPOAHOE TeNo, Hanpumep, 06Pa3oBaHIe CEPOMbI 1 FPaHYSIOMbI.
NEPEOO3UPOBKA

PexomeHzlyemoe K npumerermio konnuectso PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD oe o

YPOBHA reHTaMULMHa B CbIBOPOTKe KpoBy. CBEleHIA O NoCNeacTBIAxX
MPeBbilLEHIA TaKoi JO3MPOBKM OTCYTCTBYIOT. [PU OTKIIOHEHWIA OT Takol
[I031POBKM B Ka/OM Cflyuae TpeGyeTcA KOHTPOANPOBaTb ypPOBEHD
reHTaMMLVHA B CbIBOPOTKE 1 dYHKLMIO Mouek. B ciiyuasx cepbésHol
VHTOKCUKAUMMN MOXeT 6bITb MOKasaH nepVITOHeaﬂbellh Avanus mnn
remoavanus.

HECOBMECTUMOCTb

KaKue-n160o AaHHble Ha HaCTOALLIA MOMEHT He 13BECTHbI.

APYTUE NPUMEYAHUA

Beuay addUHHOCTU KoMMareHa K KPOBOTOUALMM MOBEPXHOCTAM Mput
npumeHeHnn PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
cnepyer NCnonb3oBaTb TONIBKO CyXne NepyaTkn  MHCTPYMEHTbI.

MpoayKT — MpefHasHaueH — WCKIOUMTENbHO AR OfHOPa3oBOro
ncronb3osanua.  KoHycbl PARASORB® Cone u Fleece HD Henb3a
MCrONb30BaTh MOBTOPHO, T. K. CYLUECTBYET PUCK 3apaXeHus nalueHTa
w/nn nonb3oBatens, U He MOXeT ObiTb rapaHTMpOBaHa Hajnexalyas
GYHKUMOHANbHOCTL  MPOAYKTa.  Heucronb3oBaHHbI  MaTepuan
cneayeT yTUAW3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMM NpOLeAypamu
1 Hopmatieamu. Ero NOBTOpHOE MCMofnb3oBaHMe 3aMpeleHo, Tak Kak
B 3TOM C/lyyae HEBO3MOXHO rapaHTpOBaTb €ro OTC/EXNBAEMOCTb U
CTEPUIBHOCTD.

TemocTa3 MpoMcxoanT Gusmyecknm cnocobom. brarogaps nosepxHOCT-
HbIM CBOMCTBAM KOJIfIareHa Mnpu ero KOHTaKTe C KPOBbIO MPOUCXOAVT aj-
resua n arperauua TpomboumTos. KonnareHoas matpuLia obecneumsaet
[IONONHUTENbHYIO CTabuN3aLMio Koarynyma v, Takiim o6pasom, npenar-
CTBYET BPaCTaHMIO CORAVHTENBHON TKaHW B alnbBeosy, 0bpasyiolilyiocs
nocne ya 3y6a. Bbig I EHHOro B COCTaB,
MPOMCXOANT OJHOBPEMEHHO C PaCTBOPEHMEM KOMNareHoBOro KOoHyca/
KONNAreHoBOV ry6ki. 3TO 3allMLLAET UMMNIAHTAT OT BHELLHETO 3arpAsHe-
HIAf, @ TaK)Ke OT 3arpAi3HeHIsA GaKTEPUAMM, BHECEHHDBIMY BO BPEMA XUPYpP-
riyeckoi npoueaypbl. B cnyuanx auddysHoro kposoTeueHus (Hanpumep,
B KPECTLIOBOW MOOCTI) LIeNecoo6pasHo HafloXiTb MMMIaHTaT, MPYKiA-
Masi ero K NoBPeX/IeHHbIM y4aCTKaM paHbl. HanoxeHuie YpesmepHoro ko-
NNYeCTBa KOMareHa Ha paHy MOXET NPUBECTY K 06Pa30BaHMI0 CEPOMbI.
Bnaropapa ceoeii ctpykType KoHyc PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD crnoco6eH BnuTbIBaTb 60/bLIOE KONMYECTBO XWUAKOCTA. B
p TaKoro YncTo KOrO MPOLIeCca MormoLLeHs cekpeta
NPONCXOAUT BNUTbIBaHVE BbIAENAOWNXCA BELWECTB, Hanpumep, 6al KTepI/IPI
1 Cn1oéB $prbpuHa. 310 yckopsAeT GOPMUPOBAHIE FPaHYNIALIIOHHON TKaHN.
Jo3uposka PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
3aBuCKT OT pasmepa Aedekta v Beca nauveHta. C yyerom 3Toro
MaKCMafbHO [IOMYCTVMOE  KOSIMYECTBO reHTaMULMHA Cynbdata Ais
MaLMeHTOB C Maccow Tena fo 50 Kr coctaenseT 600 Mr, a 4N1A NaLUEHTOB
Cmaccoii Tena ebile 50 kr — 1000 mr. KonnareHosbie koHycbl PARASORB®
Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD nonHOCTbIO paccachiBaloTca.
KoHycbl PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD moryt
MCMONb30BaTbCA  TOMBKO  KBANMGUUMPOBAHHBIM  MeAMULIMHCKIM
MePCoHanom.

NPOTMBOMOKA3AHUA

KoHycbl  PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
3arpelLaeTca Cronb3oBaTh AN1A NeYeHMsA NaLMEHTOB C yCTaHOB/IEHHOM
UNepUyBCTBUTENbHOCTBIO K KOMTareHy W/Win reHTaMuumvHy n6o K
APYrVIM aMUHOMINKO3VAHbIM aHTUGMOTVKaM.

KoHycbl PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD cnepyet
MCrONb30BaTh TOMbKO B KayecTse BCMOMOTATeNbHOrO CPeACTBa Mnpu
BbIMNOSIHEHNM APYrX NPOLeAyp AnA CTUMyNAUMM remocTasa B Cilyyae
KPOBOTEUEHUA, TPEGYIOLEero HanoXeHnsa Nnratypbl, Wi B Cyyvasx
CUBHOTO apTepHasbHOTO KPOBOTEUeHNA U/uv dneGopparun, KoTopble
TpeGyIoT NPUMEHEHMA LIOBHBIX INTaTyp.

NPEQOCTEPEXKEHUA

KoHycbl PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pomkHbl
MCrONb30BaTCA CTPOTO MO MOKA3aHWAM Y MALMEHTOB C OTPaHNYEHHOM
dyHKUMEN MOoYeK, a Takxke y NaLNeHTOB C ayTOUMMYHHBIMIA WK Heps-
HO-MbILIEUHbIMI 3a60NIeBaHNAMY, Hanpumep, 6onesHbio MapkuHCOHa
WIN TAXENOIN NCeBAONAPANUTUYECKOI M1aCTeHVeiA.

CneplyeT  u36eraTb  OAHOBPEMEHHOTO  CUCTEMATUYECKOTO  MPUEMa

Mpn opH HOM np Pa3sHbIX aMIHoT BO3HMKalOT

nepekpécTHble annepruueckne peakuun. CeefeHna 06 WUCMONb3oBaHNM

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD y nauueHtoB C

VIMMYyHONOrnyeckummn 6onesHaMN W 3a6oneBaHNAMU COG[ZMHI/ITGHbHOIji

TKaHM OTCYTCTBYIOT. HecMOTpA Ha TO, uYTO CBefleHMA CBefeHuA o

NpOrpeccpoBaHii 60Ne3HM y TaKVX MauMeHToB NPY CMONb30BaHMN MM

KMBOTHOTO KonnareHa otcyTcTeytor, PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD criegyet npumeHsTb CTPOrO MO MOKa3aHuAM. [laHHble 06

1Conb30BaHUV Npenaparta B NeAVaTpun OTCYTCTBYIOT.

‘OCOBbIE MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU MPU UCMOJIb30BAHUN

YTO6bl rapaHTMpOBaTh NOMHYIO GYHKUMOHANbHOCTE NPOaYKTa, ClefyeT

cobniofatb  O6bluHble  METOAbl  MPWMEHEHNA  reMoCTaTVyeckoro

(kpoBooCTaHaB/MBaloLero) cpeacTsa. [na obecneyeHns GesonacHoro

NpUMeHeHNs CrieflyeT cobniofjaTb CneayloLLMe UHCTPYKLNM:

- YBnaxHeHve WAM CMauMBaHWE reMOCTAaTUYECKOro CpeAcTea Ao
MMMIAHTALMM MOXET OTpULATeNbHO CKasaTbCA Ha ero AeincTsvm:
0CN1abuTb reMoCTaTMyecKne CBONCTBa 1 NPVBECTU K noTepe 3auUTHbIX
Xapaktepuctuk, npucywmx PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD, n3-3a MpeXAeBPEMEHHOTO BbIAENEHUA CUNBHO
BOJI0PACTBOPVMOTO reHTamuLVHa Cynbdata.

- X arperauuio TakXKe MOXHO [I0CTIYb, 06NIOXMB
paHy koHycamv PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

B3AVMOJAEVICTBUE C APYIMMM BELLECTBAMU

Hecmotpa Ha To, uTo cBepenwa nocne wmnnantauun PARASORB®

Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pocturaiotcs nuwb OYeHb

HU3KME YPOBHW Mna3mbl, CledyeT CreAuTb 3a  B3alMOAeNCTBUEM

reHTaMMuMHa C ApYrMW NeKapcTeeHHbiMK npenapatamu. Cnepyet

u3beraTb OJHOBPEMEHHOTO MpUéMa aMMHOMMNKO3UAOB C METNEBbIMU

AVypeTKamy, TakuMu Kak ¢ypocemus wam STakpuHoBas KWCIOTa,

TaK Kak camwn netnesble AUYPETUKN OKasbiBaloT TOKCUYECKININ 3¢¢EKT

Ha BHyTpeHHee yxo. ECM OBHOBPEMEHHO C aMMHOTIMKO3WAaMU

BHYTPVMBEHHO BBOAAT AMYPETUKM, 3TO MOXET NPUBECTU K MOBbILIEHMIO

KOHLEHTPaLN reHTaMILMHa B CbIBOPOTKE KPOBY U TKaHW 1 YCUUTL

TOKCUYHOCTD.

OfHOBpPEMEHHDBI UM NOCNeayloWNA  CUCTEMATUYECKUA  NPUEM

WM HapyXHOe MpUMeHeHNe MOTeHLMaNbHO HEeAPOTOKCUYHBIX 1/

win Hed)pOTOKCIA\'IHbIX BeWeCT, TakMX KaK uucnnatuH, apyrve

AMVHOIMIMKO3WAbI,  CTPENTOMMUMH,  LepanopuanH, — BUOMULMH,

NOANMUKCH B - NonuMUKCuH E, MOXeT NprBecTV K NOBbILLEHMIO

TOKCUYHOCTY reHTaM1LMHa. OfiHOBPEMEHHOe MeCTHOe MCNofb3oBaH1e

6eTa-NaKTaMHbIX aHTUBMOTMKOB MOXET MPUBECTY K N3MEHEHMIO AeiCTBIA

(nHakTvBauuu) npenapata. TeHAEHUMA K BO3HUKHOBEHWIO HEPBHO-

MbILIEYHOV G/IOKafIbl MOXET BbiTb YCUNeHa OHOBPEMEHHDBIM NPUEMOM

MVOpenaKcaHToB, Hampumep, d-Ty6oKypapuHa, CyKCameToHus unu

NaHKYpOHIA, a Takxe 3¢upa. JlyuwM CPeACTBOM ANA CHATUAA HepBHO-

aMUHOININKO3WAHbBIX aHTUBNOTUKOB UM peKoMeHayeTca nx
NPV YCIOBIV CTPOTOTO KOHTPOSA hyHKLMM NOYEK 1 YPOBHA reHTamMnLVHa
B CbIBOPOTKE KPOBY.

MPUMEYAHUA KACATEJIbHO MNOC/IEONEPALIMOHHOIO YXOOA

MOCJIE CTOMATOJIOMMYECKMX ONEPALIUIA

He pexomenpyercs:

- MMonockatb PoT B AeHb onepauvi (MOXeT MpUBECTM K CMeLLeHuio
KPOBAHOFO CrycTKa).

- YnoTpe6nATb ankorosb U ropaune HanuTKu B AeHb onepaLivm (MoxeT
NPVBECTY K NOBbILLIEHUIO APTEPUANBHOTO AABNEHWA UK TUNEpemMnn).

- KypuTb, No MeHbluei Mepe, B TeleHMe 24 4acoB (Bbi3bIBaET CyxeHe
cocynoB).

- BbINONHATL dU3MUecKne Harpysku B [ieHb orepauuy (MoBbileHre
apTepuanbHOro AaBeHns).

PekomeHpyeTtca:

- Mutb HeropAYmne HanUTKN ManeHbKUMN roTkamn (‘-IT06I>I He Jonyctutb

BbIMbIBaHA KPOBAHOTO CryCTKa U3 NTyHKW).

Ecnu paHa KpoBOTOUWT, NPUKYCUTb MapneBblil TaMMOH WK YNCTbIA

BNaXHDbIi HOCOBOW NNATOK 1 MOAepatb 10 MUHYT, NPeaAnoyTUTeNbHO

CUAA POBHO Ha CTyne.

OCTOPOXHO MPONONOCKaTL POT FOPAYMM CONEBLIM PAacTBOPOM MW

pactBopom xnoprekcuanHa (0,2%) uepe3 24 uvaca. Mpogonxatb

PerynfapHo nonockatb POT B TeueHue crefyiollein Heaenm, 0cobeHHo

nocne efibl.

- Yuctuts 3y6bl Kak 06bIMHO, n3Geras 06MacT  XUPYpPruyeckoro
BMelaTeNbCTBa B TeUeHVe 24 Yacos.

CPOK XPAHEHWA, CTEPUIIbHOCTb

CpOK rOAHOCTIA 11 HOMEP MapTUK HameyaTaHbl Ha 3aBOACKON yrnaKoBKe

1 KpbilKe 6nncTepa. Mocie NCTeUeHUA CPOKa FOAHOCTI UCMONb30BaTL

KoHycbl PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD

3anpewaetca.  Henucrionb3oBaHHOE — COMIEPXKMMOE  OTKPBITON W

NOBPEXAEHHO YNaKoBKW He MOA/IeXMUT MOBTOPHOW CTepunu3aummn i

AOMKHO 6bITb yTUAM3npoBaHo. KoHycbl PARASORB® Cone Genta MK11

1 PARASORB® Fleece Genta HD ynakoBaHbl B ABOVIHYIO CTEPUIIbHYIO

YNaKoBKy. BHYTPEHHAA ynakoBKa CTepUNibHA W3HYTPU U CHapyn 1

NO3TOMY MOXeET nepeAaBaTbCA B CTEPUIbHOM COCTOAHUN.

XPAHEHUE

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

XpaHuTb B 3alU/LLEHHOM OT BNIark 1 NPAMbIX CONHEUHbIX Nyuelt Mecte. He

XPaHUTb B XONOAUIIbHIKE.

XpaHuTb B HEJOCTYNHOM ANA ieTell MecTe.

PA3MEPbI YITAKOBKU

PARASORB® Cone Genta, 10 W, Makc. guameTp: 1,2 cm; B: 1,6 cm,

KOO MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 WT, Makc. avameTp: 1,2 cv; B: 1,6 cv,

KOO MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 W, pasmep 2,5 X 2,5 cm,

KO MK25

MPOOYKT ~ COOTBETCTBYET ~ OBA3ATE/IbHbIM ~ TPEBOBAHWUAM

JWPEKTWBbI COBETA EC 93/42/EEC O MEAVLIMHCKX U3OESTAX.

01 6r10Kabl ABNAETCA COMb KanbuyA. ECin HepBHO-MblleuHas
6nokaja BO3HWKAET MpU OAHOBPEMEHHOM MpUEMe CyKCaMeTOHMA B
Cryyae NPUOBPETEHHOTO NN FeHETUYECKOTo leduLiMTa XONMHICTepashl,
TpebyeTca UCKYCCTBEHHAA BEHTUNALIMA NETKIX U MPUEM XONMHICTepasbl.
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OMUCAHUE CUMBOJIOB, UCMOJIb3YEMbIX HA YITAKOBKE
= WAEHTUOUKALNOHHDBIN HOMEP

HOMEP CEPUM

= CPOK FOIHOCTM rOf - MECAL| - [IEHb

= PEKOMEHOALMN MO NCMOJIb30BAHNIO

HE NPEAHA3HAYEHO )17 MOBTOPHOIO
MCMONb30BAHNA

HE NOANEXWNT MOBTOPHOW
CTEPUNN3ALIAN

HE MCMONb30BATb, ECJI/ YITAKOBKA
MOBPEXIEHA

CTEPUJIM3OBAHO C UCMONb3OBAHUEM
OKCMOA STUNEHA

MPEAENBHO AONYCTUMAA
TEMMEPATYPA

XPAHWTb B 3ALLMLLEHHOM OT MPAMbIX
CONHEYHbIX JTYYEN MECTE

= OAPMALIEBTUYECKUW LLITPUX-KOA
= XPAHWUTb B CYXOM MECTE

= MPOU3BOIUTESb

MAPKMPOBKA CE W
_ VAEHTUOWKALIVIOHHBI HOMEP
€1434 - AKKPEZIVTOBAHHOTO OPFAHA
CEPTUOMKALINM

u MPOU3BOAUTE)Tb

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, lfepmaHus, Ten. +49 9128 /91 150

(€1434
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

|8 Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

De informatie in deze bijsluiter wordt regelmatig bijgewerkt.

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.

Collageenkegel/collageenspons met antibiotische ~bescherming voor

chirurgisch gebruik - hemostyptisch, steriel -

SAMENSTELLING

1 kegel PARASORB® Cone Genta bevat:

- collageen van paardenpezen, 22,4 mg;

- gentamicinesulfaat 16 mm, overeenkomend met 8,8-11,44 mg
gentamicine.

1 spons PARASORB® Fleece Genta HD van 2,5 x 2,5 x 0,5 cm bevat:

- collageen van paardenpezen, 35 mg;

- gentamicinesulfaat 25 mm, overeenkomend met 13,82-17,88 mg
gentamicine.

TOEPASSINGSVORM

Absorbeerbaar implantaat met antibiotische bescherming, plaatselijk

hemostyptisch middel

INDICATIES

- PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD wordt

ingebracht voor plaatselijke hemostase en als vulling voor defecten in

schone, schone verontreinigde en verontreinigde wondcaviteiten.

PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD wordt gebruikt

voor hemostase na extractie of maxillaire chirurgische interventie met

een hoog risico op infectie.

- PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD wordt ook
gebruikt voor het verminderen van atrofie van de alveolaire rand na
extractie van gebitselementen.

TOEPASSINGSWIJZE EN DOSERING
Na het verwijderen van de ontstekingshaard wordt PARASORB® Cone
Genta | PARASORB® Fleece Genta HD in de caviteit van het defect
geplaatst. PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD
wordt losjes geplaatst of in geval van een botdefect vermengd met kleine
botfragmenten en geplaatst. PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD wordt in droge staat toegepast door lichte druk uit te
oefenen om zo een betere adhesie te verkrijgen. De spons/kegel kan op
de gewenste grootte worden geknipt of gesneden met een steriele schaar
of scalpel. Tenzij anders aangegeven, wordt PARASORB® Cone Genta
| PARASORB® Fleece Genta HD direct in de alveolus van de extractie
ingebracht. PARASORB® Cone Genta past zich aan de alveolus van de
extractie aan, zorgt voor hemostase en wordt geabsorbeerd.

Hemostase wordt bereikt door middel van een fysieke methode. Door

ZWANGERSCHAP EN BORSTVOEDING

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD mag niet worden
gebruikt tijdens de zwangerschap of wanneer een vrouw borstvoeding
geeft. Er zijn geen gegevens beschikbaar over een veilig gebruik van
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD tijdens de
zwangerschap of het geven van borstvoeding. Aminoglycoside antibiotica
komen via de placenta bij de foetus terecht. Daardoor bestaat er een
risico op intra-uteriene schade voor de foetus. Omdat aminoglycoside
antibiotica ook in moedermelk terecht kunnen komen, mag PARASORB®
Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD niet worden gebruikt wanneer
borstvoeding wordt gegeven; een andere mogelijkheid is het stoppen met
het geven van borstvoeding.

EFFECTEN OP DE RIJVAARDIGHEID EN HET VERMOGEN OM
MACHINES TE BEDIENEN

Nog geen bekend.

BIJWERKINGEN

Onder sommige omstandigheden kan aan het begin van weefselresorptie
door PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD in verhoogde
mate afscheiding optreden. Bij gelijktijdige systemische toediening van
aminoglycoside antibiotica en bij patiénten met een beperkte nierfunctie
kan er een verhoging in nefrotoxiciteit en ototoxiciteit optreden. Er kan
een reactie op lichaamsvreemde materialen optreden, zoals de vorming
van seromen en granulomen.

OVERDOSIS

De aanbevolen toe te dienen hoeveelheid PARASORB® Cone Genta |
PARASORB® Fleece Genta HD veroorzaakt een verwaarloosbare verhoging
in het niveau serumgentamicine. Over doseringen boven deze grens zijn er
geen bevindingen bekend. Bij een afwijking in de dosering moeten voor elk
geval het niveau serumgentamicine en de nierfunctie in de gaten worden
gehouden. In gevallen van ernstige intoxicatie kan een peritoneale dialyse
of hemodialyse in overweging worden genomen.

INCOMPATIBILITEITEN

Nog geen bekend.

OVERIGE NOTITIES

Door de affiniteit van collageen voor bebloede opperviakken mag
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD Fleece alleen
worden toegepast met droge handschoenen en instrumenten.

Het product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD mag niet
worden hergebruikt; er bestaat een risico op infectie voor de patiént
enfof gebruiker en de functionaliteit van het product kan niet worden
gegarandeerd. Restmateriaal moet worden afgevoerd in overeenstemming
met plaatselijke procedures en richtlijnen en mag niet worden hergebruikt,
omdat de naspeurbaarheid en steriliteit niet langer gegarandeerd zijn.
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de opperviakte-eigenschappen van collageen leidt het contact tussen
collageen en bloed tot adhesie van bloedplaatjes, waardoor aggregatie
van bloedplaatjes wordt geactiveerd. De collageenmatrix waarborgt
aanvullende versterking van het coagulum en voorkomt daardoor ingroei
van bindweefsel in de alveolus van de extractie. Het vrijkomen van de
geintegreerde gentamicine gebeurt gelijktijdig met het oplossen van de
collageenkegel of -spons. Hierdoor wordt het implantaat beschermd tegen
externe verontreiniging en verontreiniging door tijdens de chirurgische
ingreep verspreide of geintroduceerde bacterién. In gevallen van diffuse
bloeding (bijv. in de sacrale holte) kan het nuttig zijn het implantaat toe
te passen door het op de getroffen gedeelten van de wond te drukken. Te
veel collageen in de wond plaatsen kan leiden tot de vorming van een
seroom. PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD is door
de structuur van het materiaal in staat grote hoeveelheden vloeistof te
absorberen. Door dit puur mechanische proces van het opnemen van
afscheiding worden afgestoten materialen zoals bacterién en fibrinelagen
geabsorbeerd. Dit versnelt de vorming van granulatieweefsel.

De dosering van PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta
HD wordt bepaald door de afmeting van het defect en het gewicht
van de patiént. Afhankelijk van deze factoren bedraagt de maximaal
toegestane hoeveelheid gentamicinesulfaat voor patiénten die tot 50
kg wegen 600 mg gentamicinesulfaat; voor patiénten die meer wegen
dan 50 kg is dit 1000 mg gentamicinesulfaat. PARASORB® Cone Genta /
PARASORB® Fleece Genta HD is volledig absorbeerbaar. PARASORB® Cone
Genta / PARASORB® Fleece Genta HD mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerde medische professionals.

CONTRA-INDICATIES

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD mag niet worden
gebruikt bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor collageen
en/of gentamicine of andere aminoglycoside antibiotica.

PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD mag alleen
worden gebruikt als aanvullende therapie bij andere procedures voor
hemostase in de aanwezigheid van bloeding die moet worden beheerst
waarvoor controle via ligaturen nodig is of bij gevallen met grotere
arteriéle en/of veneuze bloeding waarvoor ligatuur m.b.y. hechtingen
nodig is.

WAARSCHUWINGEN

PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD mag alleen
worden gebruikt onder strikte indicatierichtlijnen bij patiénten met
een beperkte nierfunctie en patiénten met auto-immuunziekten
of neuromusculaire aandoeningen zoals de ziekte van Parkinson of
myasthenia gravis.

Gelijktijdige systemische toediening van aminoglycoside antibiotica moet
worden vermeden of mag alleen worden gegeven bij een strikte bewaking
van het niveau serumgentamicine en de nierfunctie.
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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. BIijf in de week hierna gewoon

mondwater gebruiken, vooral na maaltijden.

Het gebit reinigen zoals gewoonlijk; vermijd hierbij het operatiegebied

gedurende 24 uur.

HOUDBAARHEID, STERILITEIT

De vervaldatum en het batchnummer staan op de omverpakking en de

blister vermeld. Nadat de vervaldatum is verstreken, mag PARASORB®

Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD niet langer worden gebruikt.

De inhoud van niet gebruikte maar wel geopende of beschadigde

verpakkingen mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en moet derhalve

worden afgevoerd. PARASORB® Cone Genta MK11 en PARASORB® Fleece

Genta HD zijn verpakt in een dubbel gesteriliseerde verpakking. De

binnenverpakking is van binnen en van buiten steriel en kan derhalve in

steriele staat worden doorgegeven.

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.

VERPAKKINGEN

PARASORB® Cone Genta, 10 stuks, max. maat @: 1,2 cm; H: 1,6 cm,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 stuks, max. maat @: 1,2 cm; H: 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm2), 5 stuks, afm. 2,5 x 2,5 cm,

REF MK25

PRODUCT VOLDOET AAN DE ESSENTIELE VEREISTEN VAN RICHTLUN

93/42/EEG VAN DE RAAD BETREFFENDE MEDISCHE HULPMIDDELEN

Er bestaan kruisallergieén tussen aminoglycosiden. Er zijn geen gegevens

bekend over het gebruik van PARASORB® Cone Genta / PARASORB®

Fleece Genta HD bij patiénten met immunologische aandoeningen of

aandoeningen van het bindweefsel. Hoewel er geen bewijs is dat het

gebruik van dierlijk collageen leidt tot een achteruitgang bij bepaalde
aandoeningen, mag PARASORB® Cone Genta |/ PARASORB® Fleece

Genta HD bij deze patiénten alleen worden gebruikt onder strikte

indicatierichtlijnen. Er zijn geen gegevens bekend over gebruik bij

kinderen.

SPECIALE VOORZORGEN VOOR GEBRUIK

Om de volledige functionaliteit van het product te garanderen, moeten

de normale toepassingstechnieken voor hemostyptica in acht worden

genomen. Voor een veilige toediening moeten de volgende instructies
voor toepassing in acht worden genomen:

- Het bevochtigen of natmaken van het hemostypticum voor de
implantatie kan leiden tot belemmering van de werking, zowel voor wat
betreft de hemostyptische eigenschappen als met betrekking tot verlies
van de inherente beschermende eigenschappen van PARASORB® Cone
Genta | PARASORB® Fleece Genta HD door het vroegtijdig vrijkomen
van het zeer wateroplosbare gentamicinesulfaat.

- De gewenste aggregatie van de bloedplaatjes wordt ook bereikt door de
wond te voorzien van een laagje PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD.

INTERACTIES MET ANDERE SUBSTANTIES
Hoewel na implantatie van PARASORB® Cone Genta /| PARASORB®
Fleece Genta HD slechts zeer lage plasmaniveaus worden bereikt, moet
aandacht worden besteed aan de interacties van gentamicine met
andere medicijnen. Het gelijktijdig toedienen van aminoglycosiden met
lisdiuretica zoals furosemide of etacrynezuur moet worden vermeden,
omdat lisdiuretica van zichzelf een ototoxisch effect hebben. Als op
hetzelfde moment intraveneus diuretica worden toegediend, kan de
concentratie gentamicine in serum of weefsel toenemen en de toxiciteit
verhogen.

Gelijktijdige of opvolgende systemische toediening of plaatselijke

toepassing van potentieel neurotoxische enfof nefrotoxische substanties

als cisplatine, andere aminoglycosiden, streptomycine, cephaloridine,
viomycine, polymyxine B of polymyxine E kan de toxiciteit van
gentamicine verhogen. Gelijktijdig plaatselijk gebruik van beta-lactam-
antibiotica kan leiden tot gewijzigde actie (inactivering). De neiging tot
neuromusculaire blokkade kan worden verhoogd door het gelijktijdig
toedienen van spierontspanners zoals d-Tubocurarine, Suxamethonium of

Pancuronium, evenals ether. Een neuromusculaire blokkade is het best te

verhelpen met calciumzout. Als een neuromusculaire blokkade optreedt

bij gelijktijdige toediening van Suxamethonium in geval van verworven
of genetisch cholinesterasetekort, moet kunstmatig worden beademd en
cholinesterase worden toegediend.

BESCHRIVING VAN OP DE VERPAKKING GEBRUIKTE SYMBOLEN
= REFERENTIENUMMER

BATCHNUMMER

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

JAAR - MAAND - DAG

RAADPLEEG DE GEBRUIKSAANWIJZING

NIET HERGEBRUIKEN

NIET OPNIEUW STERILISEREN

%
@ _ NIET GEBRUIKEN ALS VERPAKKING
~ BESCHADIGD IS

GESTERILISEERD M.B.V. ETHEENOXIDE

25°C
/lf = TEMPERATUURLIMIET
7N = WEGHOUDEN VAN DIRECT ZONLICHT

HIBC-CODE

DROOG BEWAREN

E9 &Y

PRODUCENT

CE-MARKERING EN
C€1434 = IDENTIFICATIENUMMER VAN
AANGEMELDE INSTANTIE

u PRODUCENT

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Duitsland, Tel. +49 9128 /91 150

(€1434
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

PT Leia atentamente as instrucdes antes de utilizar.

As informagdes presentes neste folheto informativo sdo atualizadas

regularmente.

Leia atentamente as instrugdes antes de utilizar.

Cone de colageno/esponja de coldgeno com protecdo antibiética para uso

cirurgico - hemostatico, estéril -

COMPOSICAO

1 cone PARASORB® Cone Genta contém:

- Colageno de tenddes de origem equina, 22,4 mg

- 16 mg de sulfato de gentamicina, correspondente a 8,8-11,44 mg de
gentamicina

1 esponja PARASORB® Fleece Genta HD de dimensées 2,5 x 2,5 x 0,5 cm

contém:

- Colageno de tenddes de origem equina, 35 mg

- 25 mg de sulfato de gentamicina, correspondente a 13,82-17,88 mg de
gentamicina

APLICACAOQ

Implante absorvivel com protecdo antibiotica, agente hemostatico local

INDICACOES

- 0 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD é utilizado
para hemostasia local e como preenchimento em cavidades de feridas
limpas, c: inadas limpas e c inad:

- 0 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD € usado para
hemostasia no seguimento de extragdes ou intervengdes cirtrgicas
maxilares com elevado risco de infecgao.

- 0 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD é também
usado para reduzir a atrofia do rebordo alveolar apds extragoes
dentarias.

MODO DE APLICAGAO E DOSAGEM

Apos a remogdo do foco da inflamagdo, o PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD ¢ inserido na cavidade da lesdo. O

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD é colocado sem

pressao, ou, no caso de existir uma falha dssea, ¢ misturado com pequenos

fragmentos de osso e colocado no respetivo lugar. O PARASORB® Cone

Genta/PARASORB® Fleece Genta HD € aplicado a seco exercendo uma

ligeira pressao de modo a melhorar a aderéncia. O cone/esponja pode

ser cortado ao tamanho desejado utilizando uma tesoura ou um bisturi
esterilizado. A ndo ser que exista contraindicagdo, o PARASORB® Cone

Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ¢ inserido diretamente no alvéolo da

extracdo. O PARASORB® Cone Genta adapta-se ao alvéolo da extragdo,

promove a hemostasia e € absorvido.

1

GRAVIDEZ E ALEITAMENTO

0 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD néo pode ser
utilizado durante a gravidez e o aleitamento Nao existem dados sobre
a seguranca de utilizagdo do PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD durante a gravidez e o aleitamento. Os antibioticos
aminoglicosidicos atravessam a placenta, entrando em contato com
o feto. Consequentemente, existe o risco de danos fetais intrauterinos.
Visto os antibioticos aminoglicosidicos passarem também para o leite
materno, o PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nio
deve ser utilizado também durante o aleitamento, ou deve-se cessar a
amamentacéo.

EFEITOS NA CAPACIDADE DE CONDUZIR E OPERAR MAQUINAS
Nenhum conhecido até a0 momento.

EFEITOS SECUNDARIOS

Em alguns casos, no inicio da reabsorcdo do tecido pelo PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, o nivel de secrecdo poderd
aumentar. Com administragdo sistémica concomitante de antibioticos
aminoglicosidicos ou em pacientes com fungdo renal limitada, podera
ocorrer um aumento da nefrotoxicidade e ototoxicidade. Podera ocorrer
reacdo a corpos estranhos, como formagéo de seroma e granuloma.
SOBREDOSAGEM

A quantidade de PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
recomendada para aplicagdo provoca um aumento pouco significativo
dos niveis de soro-gentamicina. Nao existem dados disponiveis relativos
a sobredosagem. Qualquer desvio em relagdo a esta dosagem obriga a
monitorizacao dos niveis de soro-gentamicina e da fungéo renal. Em caso
de intoxicagdo grave, devera ser considerada uma didlise peritonial ou
hemodidlise.

INCOMPATIBILIDADES

Nenhuma conhecida até a0 momento.

OUTRAS NOTAS

Devido & afinidade do colageno com superficies com sangue, o
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD s deve ser
aplicado utilizando luvas e instrumentos secos.

0 produto ¢ de aplicacdo unica. O PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD nao pode ser reutilizado; existe o risco de infeccdo
para o paciente efou utilizador, no podendo também ser garantida a
funcionalidade do produto. O material remanescente devera ser eliminado
em conformidade com os procedimentos e diretrizes locais, ndo devendo
ser reutilizado, visto poder comprometer a esterilizagdo e o rastreamento.

A hemostasia ocorre por método fisico. Devido as propriedades da
superficie do coldgeno, o contato entre o coldgeno e o sangue provoca
adesdo plaquetaria e consequente agregagdo plaquetaria. A matriz do
colageno proporciona um reforco adicional do coagulo e, assim, inibe a
cicatrizagdo do tecido conjuntivo do alvéolo da extragdo. A libertacdo
da gentamicina inclusa ocorre simultaneamente a dispersao do cone de
colageno/esponja de coldgeno. Desta forma, o implante é protegido de
contaminagao externa e de contaminagdo por proliferacdo bacteriana
ou ocorrida durante o procedimento cirirgico. Em casos de hemorragia
difusa (por ex. na cavidade pélvica), poderd ser util aplicar o implante
pressionando-o nas areas afetadas da ferida. A utilizagdo excessiva
de coldgeno podera resultar na formagdo de um seroma. Devido & sua
estrutura, o PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD é
capaz de absorver grandes quantidades de liquido. Através deste processo
meramente mecanico, por meio da absorcao de secregdes, os materiais
expelidos como bactérias e camadas fibrinas sdo absorvidos. Tal acelera a
formagéo de tecido de granulagao.

A dosagem do PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
difere consoante a dimensao da lesdo e o peso do paciente. Consoante
estes fatores, a quantidade maxima permitida de sulfato de gentamicina
para pacientes de peso corporal inferior a 50 kg € de 600 mg de sulfato de
gentamicina e para pacientes de peso corporal superior a 50 kg é de 1000
mg de sulfato de gentamicina. O PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD ¢é totalmente absorvivel. 0 PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD s6 pode ser usado por profissionais de satide
qualificados.

CONTRAINDICACOES

0 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD néo pode ser
usado quando exista hipersensibilidade confirmada ao colageno efou
gentamicina ou a outros antibidticos aminoglicosidicos.

0O PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD s6 deve ser
usado em conjunto com outros procedimentos hemostaticos em caso
de hemorragia que obrigue a utilizagdo de ligaduras ou em caso de
hemorragia arterial grave efou hemorragia venosa que requeira pontos
de sutura.

ADVERTENCIAS

0 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD so deve ser
usado em pacientes com funcdo renal limitada e em pacientes com
doencas autoimunes ou neuromusculares, como doenca de Parkinson ou
miastenia gravis, seguindo diretrizes rigorosas.

Aadministragao sistémica concomitante de antibiéticos aminoglicosidicos
deve ser evitada, ou executada apenas com monitorizagdo rigorosa dos
niveis séricos de gentamicina.

NOTAS PARA POS-OPERATORIO DE CIRURGIA DENTARIA

Aevitar:

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

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

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

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

Recomendagdes:

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

- Morder uma gaze ou um lengo limpo e hiimido 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 colutério de clorexidina (0,2%) apds 24 horas. Continuar a utilizar

colutério com regularidade na semana seguinte, especialmente apos as
refeicoes.

Lavar os dentes de forma normal, evitando a zona da cirurgia durante

24 horas.

PERIODO DE CONSERVACAO, ESTERILIDADE

A data de validade e o nimero de lote encontram-se impressos na

embalagem de venda e no revestimento do blister. 0 PARASORB® Cone

Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nio deve ser utilizado apds a

data de validade. O conteudo das embalagens ndo utilizadas, abertas

ou danificadas ndo pode ser reesterilizado, devendo ser eliminado. O

PARASORB® Cone Genta MK11 e o PARASORB® Fleece Genta HD possuem

embalagem dupla estéril. Tanto o interior como o exterior da embalagem

interior sdo estéreis, pelo que esta pode ser manuseada em ambiente
estéril.

CONSERVAGCAO

Conservar entre 0 °C - 25 °C.

Conservar protegido da umidade e da luz solar direta. Nao refrigerar.

Guardar fora da vista e do alcance de criancas.

TAMANHOS DAS EMBALAGENS

PARASORB® Cone Genta, 10 unidades, dimensdo @ max.: 1,2 cm; A: 1,6 cm,

REF. MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 unidades, dimensao @ max.: 1,2 cm; A: 1,6 cm,

REF. MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 unidades, dimensdo 2,5 x 2,5 cm,

REF. MK25

0 PRODUTO ESTA EM CONFORMIDADE COM 0S REQUISITOS ESSENCIAIS

DA DIRETIVA 93/42/CEE DO CONSELHO RELATIVA AOS DISPOSITIVOS

MEDICOS.

Poderdo ocorrer alergias cruzadas entre aminoglicosideos. Nao ha registros
disponiveis de utilizagdo do PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD em pacientes com doengas imunoldgicas ou doencas do tecido
conjuntivo. Embora néo existam provas de que o coldgeno animal provoca
deterioracdo na doenga, o PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD so deve ser usado nestes pacientes sob diretrizes rigorosas. Nao
existem registros da sua utilizacdo em pacientes pediatricos.
PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO

Para garantir a total funcionalidade do produto, devem ser cumpridas as

técnicas convencionais de aplicagao de hemostaticos. Para uma aplicagao

segura, devem ser cumpridas as seguintes instrucdes de utilizagao:

- Umedecer ou molhar o hemostatico antes da implantacéo pode reduzir
as propriedades hemostaticas e as caracteristicas inerentes de protecdo
do PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD devido a
liberagdo prematura do sulfato de gentamicina, o qual é altamente
hidrossoltvel.

- Aagregacao plaquetaria pretendida é também conseguida revestindo a
ferida com PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERAGAO COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Embora apos a implantagdo do PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD sejam atingidos apenas niveis muito reduzidos de

plasma, deve ser tida em atencdo a interacdo da gentamicina com

outros farmacos. Deve ser evitada a administracdo concomitante de
aminoglicosideos com diuréticos de ansa, como furosemida ou acido
etacrinico, visto os diuréticos de ansa terem por si s6 um efeito ototoxico.

Se forem simultaneamente administrados diuréticos intravenosos, estes

podem aumentar a concentragdo de gentamicina no soro ou tecido e

aumentar o nivel de toxicidade.

A administracdo sistémica sucessiva ou simultanea, ou a aplicagdo

topica de substdncias potencialmente neurotoxicas efou nefrotéxicas,

como cisplatina, outros aminoglicosideos, estreptomicina, cefaloridina,
viomicina, polimixina B ou polimixina E, pode aumentar o nivel de
toxicidade da gentamicina. A utilizagdo local simultanea de antibiéticos
betalactdmicos pode alterar a agdo (inativagdo). A tendéncia de
paralisagdo neuromuscular podera ser aumentada pela administracao
concomitante de relaxantes musculares, como por exemplo,

d-tubocurarina, suxametonio ou pancurénio, assim como éter. A

paralisagdo neuromuscular pode ser sanada através de sal de calcio. Se

ocorrer uma paralisagao neuromuscular com administragéo simultanea de
suxametonio em caso de défice adquirido ou genético de colinesterase,
tem de ser utilizada respiracdo artificial e administrado colinesterase.

DESCRICAO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NA EMBALAGEM
= REFERENCIA

NUMERO DO LOTE

VALIDADE ANO - MES - DIA

CONSULTAR AS INSTRUCOES DE
UTILIZACAO

NAO REUTILIZAR

NAOQ REESTERILIZAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
ESTIVER DANIFICADA

ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO

@BIEH"™

LIMITE DE TEMPERATURA

MANTER AFASTADO DA LUZ SOLAR
DIRETA

CODIGO HIBC

MANTER SECO

FABRICANTE

MARCACAO CE E NUMERO DE
C€1434 - IDENTIFICACAO DO ORGANISMO
NOTIFICADO

u FABRICANTE

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Alemanha, Tel. +49 9128 /91 150

(€1434
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD

Informatiile din acest prospect sunt actualizate perio
Va rugam s cititi instructiunile cu atentie inainte de utilizare.
Con din colagen/burete din colagen cu protectie antib
uz chirurgical - hemostatic, steril -

COMPOZITIE

1 con PARASORB® Cone Genta contine:

- Colagen din tendoane cabaline, 22,4 mg

- Sulfat de gentamicind 16 mg, echivalentul a 88-11,44 mg de
gentamicind

1 burete PARASORB® Fleece Genta HD cu dimensiunea de 2,5 x 2,5

x 0,5 cm contine:

- Colagen din tendoane cabaline, 35 mg

- Sulfat de gentamicina 25 mg, echivalentul a 13,82-17,88 mg de
gentamicind

FORMA DE APLICARE
Implant absorbabil cu protectie antibiotica, agent hemostatic local

INDICATI

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD este
introdus pentru hemostaza locala si pentru umplerea defectelor in
plagile cavitare curate, curate contaminate si contaminate.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD este utilizat
pentru hemostaza in urma extractiilor sau interventiilor chirurgicale
maxilare cu risc crescut de infectie.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD este, de
asemenea, utilizat pentru reducerea atrofiei crestei alveolare in
urma extractiilor dentare.

MOD DE APLICARE $I DOZAJ

Dupa indepartarea focarului inflamator, PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD este introdus in cavitatea rezultata.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB?® Fleece Genta HD este plasat lejer
sau daca exista un defect osos asociat cu fragmente osoase de mici
dimensiuni si asezat in pozitie. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD este aplicat in stare uscatd, prin exercitarea unei
presiuni usoare, pentru a obtine o aderenta mai buna. Buretele/
conul poate fi taiat pentru a obtine dimensiunea dorita, utilizand o
foarfeca/un bisturiu steril. Daca nu se indica altfel, PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD este introdus direct in alveola
postextractionald. PARASORB® Cone Genta se adapteaza la alveola
postextractionald, realizeaza hemostaza si este absorbit.
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SARCINA S| ALAPTAREA

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nu trebuie
utilizate in timpul sarcinii si alaptarii. Nu sunt disponibile date privind
siguranta utilizarii PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD in timpul sarcinii si alaptarii. Antibioticele aminoglicozide
traverseaza placenta si ajung la fat. Prin urmare, exista un risc de
vatamare intrauterina a fatului. Deoarece antibioticele aminoglicozide
se excretd, de asemene, in laptele matern, PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD nu trebuie utilizate in timpul alaptarii
sau alaptarea trebuie oprita.

EFECTE ASUPRA CAPACITATII DE A CONDUCE VEHICULE Sl DE A
FOLOSI UTILAJE
Nu se cunosc momentan.

REACTII ADVERSE

In anumite circumstante, la inceputul resorbtiei tisulare de catre
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, poate sa apara
hipersecretia. La administrarea sistemica simultana de antibiotice
aminoglicozide sau la pacientii cu functie renala limitata, poate sa
apara o crestere a nefrotoxicitatii si i. Poate sa apard
reactia de corp stréin, de ex. formarea de seroame sau granuloame.

SUPRADOZAJ

Doza recomandata de PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD cauzeaza o crestere neglijabila a concentratiilor serice
de gentamicind. Nu sunt disponibile informatii cunoscute privind
supradozarea sau subdozarea. La devierea de la aceasta dozare, in
fiecare caz, trebuie monitorizate concentratiile serice de gentamicina
si functia renald. in caz de intoxicatie grava, trebuie avutd in vedere
dializa peritoneala sau hemodializa.

INCOMPATIBILITATI
Nu se cunosc momentan.

ALTE OBSERVATII

Avand in vedere afinitatea colagenului pentru suprafetele
hemoragice, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
trebuie aplicate doar utilizand manusi si instrumente uscate.

Acest produs este exclusiv pentru o singura utilizare. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nu trebuie reutilizate: exista
un risc de infectie pentru pacient si/sau utilizator si functionalitatea
produsului nu poate fi garantata. Materialul ramas trebuie eliminat
conform procedurilor si ghidurilor locale si nu trebuie reutilizat,
intrucat trasabilitatea si sterilitatea nu mai sunt garantate.

Hemostaza are loc in mod fizic. Cauzat de proprietatile de suprafata
ale colagenului, contactul dintre colagen si sange determina
aderarea trombocitelor si declanseaza agregarea plachetara.
Matricea de colagen asigura intarirea suplimentara a coagulului si,
astfel, inhiba vindecarea prin infiltratie de tesut conjunctiv a alveolei
postextractionale. Eliberarea gentamicinei incorporate are loc
simultan cu dizolvarea conului din colagen/a buretelui din colagen.
Aceasta protejeaza implantul de contaminarea externa, precum si
de contaminarea cu bacteriile raspandite sau introduse in timpul
procedurii chirurgicale. In cazul sangerarii difuze (de ex. in cavitatea
sacrald), poate fi utila aplicarea implantului prin apéasarea sa pe
zonele afectate ale plagii. Supraincarcarea cu colagen a plagii poate
duce la formarea unui serom. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD este capabil, datorita structurii sale, sa absoarba
cantitéti crescute de lichide. In timpul acestui proces pur mecanic,
prin absorbtia secretiei, materialele raspandite precum bacteriile
si straturile de fibrind sunt, de asemenea, absorbite. Acest lucru
accelereaza formarea tesutului de granulatie.

Dozarea PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD este
determinata de dimensiunea defectului si de greutatea pacientului.
Depinzand de acestea, cantitatea maxima permisa de sulfat de
gentamicina pentru pacientii cu greutatea de pana la 50 kg este de
600 mg de sulfat de gentamicina sau pentru pacientii cu greutatea
mai mare de 50 kg, 1000 mg de sulfat de gentamicina. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD este complet resorbabil.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pot fi utilizate
numai de cadre medicale calificate.

CONTRAINDICATII

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nu trebuie
utilizate in cazul unei hipersensibilitati cunoscute la colagen si/sau
gentamicina sau la alte antibiotice aminoglicozide.

In prezenta sangerdrii care necesitd control prin ligaturare sau in
caz de hemoragie arteriala si/sau venoasd abundenta ce necesita
ligaturare prin suturi, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD trebuie utilizat doar ca adjuvant in cadrul altor proceduri
pentru hemostaza.

AVERTISMENTE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD trebuie
utilizate doar urmand strict indicatiile la pacientii cu functie renala
limitata si de asemenea, la pacientii cu boli autoimune sau boli
neuromusculare, precum Parkinson sau miastenia gravis.
Administrarea simultand a antibioticelor aminoglicozide sistemice
trebuie evitatd sau efectuata doar daca exista o monitorizare strictd a
concentratiilor serice de gentamicina si a functiei renale.
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NOTE PRIVIND iNGRUJIREA POSTOPERATORIE iN URMA

INTERVENTIEI DE CHIRURGIE DENTARA

Ase 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 arteriald).

Recomandari:

- Consumati bauturi caldute, cu grija (contribuie la evitarea

indepartarii trombului prin spélarea alveolei postextractionale).

Daca zona sangereaza, muscati timp de 10 minute pe o compresa

de tifon sau o batista curatd umezitd, preferabil stand in sezut, cu

spatele drept, pe un scaun.

- Clatiti gura usor, cu apa de gura calda pe baza de saruri sau cu apa
de gura pe baza de clorhexidina (0,2%), dupa 24 de ore. Continuati
sa 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.

PERIOADA DE VALABILITATE, STERILITATE

Data limita de utilizare si numarul de serie sunt tiparite pe ambalajul
comercial si pe ambalajul blisterului. Dupa expirarea datei limita de
utilizare, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nu
mai trebuie utilizate. Continutul ambalajelor neutilizate, deschise sau
deteriorate nu trebuie resterilizat si, prin urmare, trebuie eliminat la
deseuri. PARASORB® Cone Genta MK11 si PARASORB® Fleece Genta
HD sunt ambalate intr-un ambalaj dublu sterilizat. Ambalajul intern
este steril pe interior si pe exterior si, prin urmare, poate fi transmis
in stare sterila.

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. A
nu se pastra la frigider.

Anu se pastra la vederea si indemana copiilor.

FORME DE PREZENTARE

PARASORB® Cone Genta, 10 buc., marime @ max.: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 buc, mérime @ max.: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?®), 5 buc,, marime 2,5x 2,5 cm,
REF MK25

PRODUSUL ESTE CONFORM CU CERINTELE ESENTIALE ALE DIRECTIVEI
93/42/CEE A CONSILIULUI PRIVIND DISPOZITIVELE MEDICALE.
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Exista alergii incrucisate intre aminoglicozide. Nu exista informatii
privind utilizarea PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD la pacienti cu boli imunologice sau boli de tesut conjunctiv. Desi
nu au fost descoperite dovezi ca utilizarea colagenului animal duce la
o agravare a bolii, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD trebuie utilizate la acesti pacienti numai respectand cu strictete
indicatiile. Nu sunt disponibile informatii despre utilizarea sa la copii
si adolescenti.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU UTILIZARE

Pentru a garanta functionalitatea deplina a produsului, trebuie sa

se tina cont de tehnicile obisnuite de aplicare ale unui hemostatic.

Pentru aplicarea in sigurantd, trebuie respectate urmatoarele

instructiuni de aplicare:

- Inmuierea sau umezirea hemostaticului inainte de implantare
poate duce la afectarea actiunii sale, atat in ceea ce priveste
proprietatile hemostatice, cat si privind pierderea caracteristicilor
de protectie inerente ale PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD, din cauza unei eliberdri premature a sulfatului de
gentamicina foarte hidrosolubil.

- Agregarea plachetara dorita este, de asemenea, obtinuta prin
céptusirea plagii cu PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD.

INTERACTIUNI CU ALTE SUBSTANTE

Desi dupa implantarea PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD sunt obtinute niveluri plasmatice foarte scazute, trebuie
acordata atentie interactiunilor gentamicinei cu alte medicamente.
O administrare simultana a aminoglicozidelor cu diureticele de ansa,
cum ar fi furosemida sau acidul etacrinic, trebuie evitata deoarece
diureticele de ansa per se au efect ototoxic. Administrarea in acelasi
timp a diureticelor intravenoase poate creste concentratia serica sau
tisulara de gentamicind si creste toxicitatea.

Administrarea sistemica sau aplicarea topica simultana sau succesiva
a substantelor cu potential neurotoxic si/sau nefrotoxic, cum ar fi
cisplatina, alte aminoglicozide, streptomicina, cefaloridina, viomicina,
polimixina B sau polimixina E, pot creste toxicitatea gentamicinei.
Utilizarea locald simultand a antibioticelor betalactamine poate
duce la modificarea actiunii (inactivare). O tendinta la blocada
neuromusculard poate fi accentuata de administrarea simultana
a relaxantelor musculare, de ex. d-tubocuraring, suxametoniu sau
pancuroniu, precum si altele. O blocadd neuromusculara poate fi
remediatd cel mai bine utilizand sarea de calciu. Daca o blocada
neuromusculard apare la administrarea simultana a suxametoniului
in cazul unui deficit de colinesteraza genetic sau dobandit, trebuie
efectuata respiratie artificiala si administrata colinesteraza.
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

DA Lzes brugsvejledningen omhyggeligt far brug.

Oplysningerne i denne i | opdateres r

Lees brugsvejledningen omhyggeligt for brug.
Kollagenkegle/kollagensvamp med antibiotikabeskyttelse til kirurgisk
brug - ha@mostyptisk, steril -

SAMMENSATNING

1 kegle PARASORB® Cone Genta indeholder:

- Kollagen fra hestesener, 22,4 mg

- Gentamicinsulfat 16 mg, svarende til 8,8-11,44 mg gentamicin

1 svamp PARASORB® Fleece Genta HD str. 25 x 25 x 0,5 cm
indeholder:

- Kollagen fra hestesener, 35 mg

- Gentamicinsulfat 25 mg, svarende til 13,82-17,88 mg gentamicin

ANVENDELSESFORM
Absorberbart  implantat med antibiotisk  beskyttelse, lokalt
haemostyptisk middel

INDIKATIONER

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD indfares
for lokal hamostase og som en defektplombe i rene, rene
kontaminerede og kontaminerede sarkaviteter.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD bruges til
heemostase efter ekstraktioner eller operative indgreb i keebebenet
med stor infektionsrisiko.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD bruges
ligeledes til reduktion af alveolekantsvind efter tandekstraktioner.

ANVENDELSESMADE 0G DOSERING

Efter fjernelse af fokus for inflammation indseettes PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD i defektkaviteten. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD placeres Igst, eller hvis
der er en knogledefekt blandet med ganske sma knoglefragmenter
og lagt pa plads. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD péfogres i tor stand med et let tryk for at opna bedre adhzesion.
Svampen/keglen kan klippes til den enskede stgrrelse med en steril
saks/skalpel. Med mindre andet anvises settes PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD direkte i ekstraktionsalveolen.
PARASORB® Cone Genta tilpasser sig ekstraktionsalveolen, bevirker
haemostase og absorberes.

GRAVIDITET OG LAKTATION

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD md ikke
bruges under graviditet og laktation. Der findes ingen data om
sikker brug af PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD under graviditet og laktation. Aminoglykosid-antibiotika passerer
placenta og nar fostret. Der er folgelig risiko for at beskadige fostret
i livmoderen. Da aminoglykosid-antibiotika ogsa optages i brystmeelk,
ber PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD heller ikke
bruges under laktation, eller kun hvis man stopper amning.

INDVIRKNING PA EVNEN TIL AT K@RE BIL OG BETJENE MASKINER
Ingen kendt indtil videre.

BIVIRKNINGER

Under visse omsteaendigheder i begyndelsen af veevsresorption af
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD kan der
opstd @get sekretion. Med samtidig systemisk administration
af aminoglykosid-antibiotika eller til patienter med begreenset
nyrefunktion kan der opstd en stigning i nefrotoksicitet og
ototoksicitet. Fremmedlegemereaktion f.eks. dannelse af seroma og
granulom kan opsta.

OVERDOSIS

Den anbefalede anvendelsesmeengde af PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD forarsager en ubetydelig stigning i
serum-gentamicinniveauer. Med hensyn til dosering derudover findes
der ingen kendte resultater. Med en afvigelse fra denne dosering i de
enkelte tilfaelde skal serum-gentamicinniveauerne og nyrefunktionen
overvages. | tilfelde af sver forgiftning ber man overveje en
peritonealdialyse eller heemodialyse.

UFORLIGELIGHEDER
Ingen kendt indtil videre.

ANDRE NOTER

Som falge af kollagens affinitet med blodige flader bar PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD kun péfores med torre
handsker og instrumenter.

Produktet er alene til engangsbrug. PARASORB® Cone og Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD mé ikke genbruges, da patienten og/eller
brugeren udseettes for risiko for infektion, og produktets funktionsevne
sa ikke kan garanteres. Resterende materiale skal bortskaffes i henhold
til lokale procedurer og retningslinjer og ma ikke bruges igen, da
sporbarhed og sterilitet ikke lngere kan garanteres.

Haemostase finder sted med en fysisk metode. Som falge af kollagens
overfladeegenskaber medforer kontakt mellem kollagen og blod,
at trombocytter kleber, og udlgser ophobning af trombocytter.

Krydsallergier mellem aminoglykosider findes. Der findes ingen
optegnelser over brugen af PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD til patienter med immunologiske sygdomme eller

Kollagenmatrixen sikrer yderligere forsteerkning af k | og
haemmer saledes bindeveaevsopheling i ekstraktionsalveolen. Frigivelsen
af den indarbejdede gentamicin opstar samtidig med oplgsning
af kollagenkeglen/kollagensvampen. Dette beskytter implantatet
mod ekstern kontaminering savel som mod kontaminering ved
bakteriespredning eller introduceret under det kirurgiske indgreb. |
tilfeelde af diffus bledning (f.eks. i sakralkaviteten) kan det veere nyttigt
at pafore implantatet ved at presse det ned pa de bergrte omrader i
saret. Overpakning af saret med kollagen kan medfgre dannelse af et
serom. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD kan som
folge af sin struktur absorbere store meaengder veesker. Gennem denne
rent mekaniske proces absorberes afkastede materialer som bakterier
og fibrinlag ved hjaelp af sekretionsabsorption. Dette accelererer
dannelse af granulationsveev.

Dosering af PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
bestemmes af defektens storrelse og patientens veegt. Afhaengig af
dette er det maks. tilladte kvantum gentamicinsulfat til patienter op
til 50 kg kropsveegt 600 mg eller til patienter over 50 kg kropsveegt
1000 mg. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD kan
absorberes helt. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD ma kun bruges af kvalificerede sundhedspersoner.

KONTRAINDIKATIONER

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ma ikke bruges
ved en kendt overfglsomhed overfor kollagen og/eller gentamicin eller
andre aminoglykosid-antibiotika.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD bor kun
anvendes som supplement til andre procedurer for hzemostase ved
tilstedeveerelse af blgdning, der kraever kontrol ved brug af ligaturer
eller i tilfeelde med stor arterie- og/eller veneblgdning, der kraever
suturligaturer.

ADVARSLER

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ber kun
anvendes under strenge indikationsretningslinjer til patienter med
begraenset nyrefunktion og patienter med autoimmunsygdomme eller
neuromuskulaere sygdomme som Parkinsons eller myasthenia gravis.
Samtidig systemisk administration af aminoglykosid-antibiotika bor
undgas eller kun gives, hvis der foretages ngje monitorering af serum-
gentamicinniveauerne og nyrefunktionen.

ANVISNINGER OM POSTOPERATIV PLEJE EFTER TANDKIRURGI

Undlad at:

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

- drikke alkohol eller varme drikke pa operationsdagen (det kan gge
blodtrykket eller fremkalde hyperaemi),

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

- udfgre fysisk aktivitet p& operationsdagen (det ager blodtrykket).

Det anbefales:

- at nippe forsigtigt til lunkne drikke (hjeelper med at forhindre
losning af det storknede blod som felge af at tandhulen skylles ud),

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

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

- barste teender som normalt og undga operationsomradet i 24 timer.

LAGRINGSSTABILITET, STERILITET

Holdbarhedsdatoen og batchnummeret er trykt pa salgsemballagen
og blisterovertraekket. Efter udlgb af holdbarhedsdatoen ma
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ikke leengere
bruges. Indholdet af ubrugte, abne eller beskadigede pakker ma ikke
resteriliseres og skal saledes bortskaffes. PARASORB® Cone Genta
MK11 and PARASORB® Fleece Genta HD er emballeret i en dobbelt,
steril emballage. Den indvendige emballage er steril ind- og udvendig
og kan saledes videregives i en steril tilstand.

OPBEVARING

Opbevares ved 0 til 25 °C.

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

Opbevares utilgaengeligt for barn.

PAKKEST@RRELSE

PARASORB® Cone Genta, 10 stk., str. @ maks.: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 stk., str. @ maks.: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 stk., str. 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

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

d . Selvom der ikke er fundet bevis pa, at brugen
af dyrekollagen medfarer forveerring af sygdom, ber PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD kun bruges under strenge
indikationsretningslinjer til sadanne patienter. Der findes ingen
optegnelser om dens anvendelse i paediatri.

SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR BRUG

For at garantere produktets fulde funktionsdygtighed ber de

saedvanlige paforingsmetoder for et hamostyptikum observeres.

Folgende anvisninger om produktets pafgring skal observeres for at

opna sikker pafgring:

- Fugtning eller veedning af heemostyptikum for implantation kan fore
til forringelse af dens virkning bade med hensyn til haemostyptiske
egenskaber og med hensyn til tab af PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD's iboende beskyttelseskarakteristika,
som folge af en fortidig frigivelse af sterkt vandoploseligt
gentamicinsulfat.

- Den gnskede trombocytophobning opnas ogsa ved at pafere saret
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERAKTION MED ANDRE SUBSTANSER

Selvom der efter implantation af PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD kun opnas meget lave plasmaniveauer, ber man
vaere opmarksom pa gentamicins interaktion med andre leegemidler.
Samtidig administration af aminoglykosider med loop-diuretika som
furosemid eller etakrynsyre skal undgas, idet loop-diuretika selv har
en ototoksisk effekt. Hvis i.v.-diuretika indgives samtidig, kan disse age
koncentrationen af gentamicin i serum eller veev og @ge toksiciteten.

Samtidig eller efterfolgende systemisk administration eller topisk
péfering af potentielt neurotoksiske og/eller nefrotoksiske substanser
som Cisplatin, andre aminoglykosider, Streptomycin, Cephaloridin,
Viomycin, Polymyxin B eller Polymyxin E kan @ge gentamicins
toksicitet. Samtidig, lokal brug af beta-lactamantibiotika kan medfgre
@ndret virkning (ophavelse). En tendens til neuromuskuler blokade
kan stige som folge af samtidig administration af muskelrelakserende
midler som d-Tubocurarin, Suxamethonium eller Pancuronium,
savel som eter. En neuromuskular blokade kan bedst afhjeelpes af
calciumsalt. Hvis der opstar en neuromuskuleer blokade med samtidig
administration af Suxamethonium i tilfelde med erhvervet eller
genetisk kolinesterasemangel, skal der gives kunstigt andedraet og
indgives kolinesterase.
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PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD

SV/SE Las anvisningarna noggrant fore anvandning.

Information som lamnas i denna bipacksedel uppdateras
regelbundet.

Lés anvisningarna noggrant fore anviandning.
Kollagenkon/kollagensvamp med antibiotiskt skydd fér kirurgisk
anvandning - blodstillande, steril -

SAMMANSATTNING

1 kon PARASORB® Cone Genta innehaller:

- Kollagen fran hastsenor, 22,4 mg

- Gentamicinsulfat 16 mg, motsvarande 8,8-11,44 mg gentamicin

1 svamp PARASORB® Fleece Genta HD i storlek 2,5 x 2,5 x 0,5 cm
innehaller:

- Kollagen fran héstsenor, 35 mg

- Gentamicinsulfat 25 mg, motsvarande 13,82-17,88 mg gentamicin

APPLICERINGSFORM
Absorberbart implantat med antibiotiskt skydd, lokalt blodstillande
medel

INDIKATIONER

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ldggs in for
lokal hemostas och som defektfylinad i rena, rena-kontaminerade
och kontaminerade sarkaviteter.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD anvinds fér
hemostas efter extraktioner eller maxilldra kirurgiska ingrepp med
hog risk for infektion.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD anvinds
aven for att reducera alveolarutskottsatrofi efter tandextraktioner.

APPLICERINGSSATT OCH DOSERING

Efter avldgsnande av inflammationshdrden laggs PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD in i defektkaviteten. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD placeras I8st eller, om
det finns en bendefekt, blandad med mycket sma benfragment och
inlagd pa plats. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD appliceras i torrt tillstand med ett Iatt tryck for att fa battre
vidfastning. Svampen/konen kan klippas/skaras till onskad storlek
med steril sax/skalpell. Om inget annat anges laggs PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD in direkt i extraktionsalveolen.
PARASORB® Cone Genta anpassar sig till extraktionsalveolen,
framkallar hemostas och absorberas.

GRAVIDITET OCH AMNING

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD far inte
anvéndas under graviditet och amning. Inga data om séker anvandning
av PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD under
graviditet och amning &r tillgdngliga. Aminoglykosidantibiotika
passerar placenta och nar fostret. Darfor finns det en risk for
intrauterina fosterskador. Eftersom aminoglykosidantibiotika &ven
utséndras i brostmjolk ska PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD heller inte anvdndas under laktation, eller sa ska
amningen upphora.

EFFEKTER PA FORMAGAN ATT FRAMFORA FORDON OCH
ANVANDA MASKINER
Hittills inga kdnda.

BIVERKNINGAR

Under vissa omsténdigheter kan okad sekretion férekomma
i bérjan av vdvnadsresorption av PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD. Vid samtidig systemisk administrering
av aminoglykosidantibiotika eller hos patienter med nedsatt
njurfunktion kan en kad nefrotoxicitet och ototoxicitet uppkomma.
Frammandekroppsreaktion, t.ex. serom- och granulombildning, kan
forekomma.

OVERDOSERING

Anvéndning av den rekommenderade mangden PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD leder till en minimal Gkning
av gentamicinnivaerna i serum. Nir det géller dosering Gver
dessa mangder finns inga data. Vid en awvikande dosering maste
gentamicinnivaerna i serum och njurfunktionen alltid kontrolleras. Vid
svar intoxikation bor en peritonealdialys eller hemodialys dvervagas.

INKOMPATIBILITETER
Hittills inga kdnda.

GVRIGA ANMARKNINGAR

P& grund av kollagens affinitet till blodtackta ytor ska PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD endast appliceras med
anvéndning av torra handskar och instrument.

Produkten 4r endast avsedd for engangsbruk. PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD fér inte ateranvindas. Det finns
risk for infektion hos patienten och/eller anvindaren och produktens
funktionsduglighet kan inte garanteras. Aterstaende material méste
kasseras enligt lokala procedurer och riktlinjer och far inte anvandas
igen, eftersom sparbarhet och sterilitet inte langre kan garanteras.

Hemostas sker pa fysikalisk vdg. P4 grund av ytegenskaperna hos
kollagen leder kontakten mellan kollagen och blod till adhesion av
trombocyter och utléser trombocytaggregering. Kollagenmatrisen
sakerstaller ytterligare forstarkning av koaglet och forhindrar pa
det sattet bindvédvslakning i extraktionsalveolen. Frisattningen
av det inkorporerade gentamicinet sker medan kollagenkonen/
kollagensvampen uppldses. Detta skyddar implantatet mot extern
kontaminering, men dven mot kontaminering via bakteriespridning
eller som inférts under det kirurgiska ingreppet. | fall av diffus blddning
(t.ex. i den sakrala kaviteten) kan det vara till nytta att applicera
implantatet genom att pressa det mot de berérda saromradena.
Overpackning av saret med kollagen kan leda till att det bildas ett
serom. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD kan tack
vare sin struktur absorbera stora mangder vétska. Genom den hir helt
mekaniska processen, via absorption av sekret, kan avstott material
som bakterier och fibrinlager absorberas. Detta gor att bildandet av
granuleringsvéavnad sker snabbare.

Doseringen av PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
avgors av storleken pa defekten och patientens vikt. Den maximala
tillatna mangden gentamicinsulfat for patienter som véger upp till
50 kg &r 600 mg och for patienter 6ver 50 kg dr den maximala mangden
1 000 mg. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
absorberas helt. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD far endast anvindas av legitimerad medicinsk personal.

KONTRAINDIKATIONER

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD far inte
anvandas vid kind dverkanslighet mot kollagen och/eller gentamicin
eller andra aminoglykosidantibiotika.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ska endast
anvindas som komplement till andra ingrepp for hemostas vid
forekomst av blédning som kréver kontroll med ligaturer eller i fall
av stérre arteriell och/eller vends blddning som kréver suturligaturer.

VARNINGAR

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ska endast
anvéndas under strikta indikationsriktlinjer till patienter med nedsatt
njurfunktion, autoimmuna sjukdomar eller neuromuskuléra sjukdomar
sasom Parkinsons eller myasthenia gravis.

Samtidig systemisk administrering av aminoglykosidantibiotika ska
undvikas eller endast ges om det sker en strikt Gvervakning av nivaerna
av serumgentamicin och njurfunktionen.

Det finns korsallergier mellan aminoglykosider. Det finns inga
tillgdngliga uppgifter om anvindning av PARASORB® Cone Genta/
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OBSERVANDA FOR POSTOPERATIV VARD EFTER DENTAL KIRURGI

Ska undvikas:

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

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

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

- Att utfora fysisk aktivitet p& operationsdagen (hdjer blodtrycket).

Rekommenderas:

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

- Att bita ihop om gasvav eller en ren, fuktad nasduk i 10 minuter om
omradet bloder, helst medan man sitter upprétt pa en stol.

- Att skolja munnen forsiktigt med varmt munvatten med salt eller
munvatten med klorhexidin (0,2 %) efter 24 timmar. Fortsitt med
regelbunden anvandning av munvatten néstféljande vecka, sarskilt
efter méltider.

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

HALLBARHET, STERILITET

Utgangsdatum och batchnummer &r tryckta pa ytterférpackningen
och blisterforpackningen. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD far inte anvindas efter utgangsdatumet. Innehallet
i en oanvénd, 6ppnad eller skadad férpackning far inte omsteriliseras
och ska kasseras. PARASORB® Cone Genta MK11 och PARASORB®
Fleece Genta HD &r férpackade i en dubbel steriliserad férpackning.
Innerférpackningen ar steril pa in- och utsidan och kan férflyttas i
sterilt tillstand.

FORVARING

Forvaras mellan 0 °C och 25 °C.

Férvaras i skydd mot fukt och direkt solljus. Férvaras i skydd mot kyla.
Férvaras utom syn- och rackhall for barn.

FORPACKNINGSSTORLEKAR

PARASORB® Cone Genta, 10 st., max. storlek @: 1,2 em; H: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 st., max. storlek @: 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 st., storlek 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

PRODUKTEN OVERENSSTAMMER MED DE VASENTLIGA KRAVEN |
RADETS DIREKTIV 93/42/EEG OM MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.

PARASORB® Fleece Genta HD till patienter med immunsjukdomar
eller bindvavssjukdomar. Aven om det inte finns nagon evidens
for att anvandningen av djurkollagen leder till forvdrrad sjukdom
bor PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD endast
anvéndas enligt strikta indikationsriktlinjer fér dessa patienter. Det
finns inga tillgangliga data om dess anvandning till barn.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSMATT VID ANVANDNING

For att garantera att produkten fungerar helt och fullt ska sedvanliga

appliceringsmetoder for ett blodstillande medel anvdndas. For saker

applicering maste foljande anvisningar for dess applicering fdljas:

- Om det blodstillande medlet fuktas eller vats fére implantationen
kan det leda till nedsatt effekt bade nér det galler de blodstillande
egenskaperna och de skyddande egenskaperna hos PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pa grund av en for tidig
frisdttning av det hoggradigt vattenldsliga gentamicinsulfatet.

- Onskad trombocytaggregation uppnas ocksa om saret ticks med
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERAKTIONER MED ANDRA SUBSTANSER

Aven om bara mycket laga plasmanivaer sags efter implantation
av PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD bor
interaktioner mellan gentamicin och andra ldkemedel beaktas. En
samtidig administrering av aminoglykosider och loopdiuretika, t.ex.
furosemid eller etakrynsyra, maste undvikas eftersom loopdiuretika
i sig sjdlvt har en ototoxisk effekt. Om intravendsa diuretika
administreras samtidigt kan det leda till 6kad koncentration av
gentamicin i serum eller vavnad och 6ka toxiciteten.

Samtidig eller successiv systemisk administration eller lokal
applicering av potentiellt neurotoxiska och/eller nefrotoxiska dmnen,
tex. cisplatin, andra aminoglykosider, streptomycin, cefaloridin,
viomycin, polymyxin B eller polymyxin E, kan Gka toxiciteten hos
gentamicin. Samtidig lokal anvdndning av betalaktamantibiotika kan
leda till forandrad effekt (inaktivering). En tendens till neuromuskular
blockad kan 6ka vid samtidig administrering av muskelavslappnande
medel, tex. d-tubokurarin, suxameton eller pankuron samt eter.
En neuromuskuldr blockad upphdvs bast med kalciumsalt. Om en
neuromuskuldr blockad intraffar vid samtidig administration av
suxameton vid forvdrvad eller genetisk kolinesterasbrist, maste
konstgjord andning ges och kolinesteras administreras.

BESKRIVNING AV SYMBOLER SOM ANVANDS PA FORPACKNINGEN
REFERENSNUMMER

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

ANVAND FORE AR - MANAD - DAG
SE BRUKSANVISNINGEN
FAR INTE ATERANVANDAS

FAR INTE OMSTERILISERAS

FAR INTE ANVANDAS OM
FORPACKNINGEN AR SKADAD

STERILISERAT MED ETYLENOXID
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/lf TEMPERATURGRANS

N
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KAYTTOOHJEET
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Antibioottisesti suojaava kollageenikartio/kollageenisieni kirurgi-
seen kayttoon - styptinen, steriili

m BRUKSANVISNING

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
Kollagenkjegle/kollagensvamp med antibiotisk beskyttelse til
kirurgisk bruk - hemostyptisk, steril -
POKYNY K POUZITI
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Kolagenovy kuzel/kolagenova houba s antibiotickou ochranou
pro chirurgické pouziti - hemostypticka, sterilni -

m IHCTPYKL|IA 13 3ACTOCYBAHHA
PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB Koy letTa) /
PARASORB® Fleece Genta HD (NAPACOPB Onic lenTa Eitufli)

MaTepian KonareHOBW, LLIO PO3CMOKTYETLCA i3 3aXVICTOM aHTUBIOTIKaMI
NA XipYPriiHOTO 3aCTOCYBAHHA - FeMOCTATUYHI, CTEPUIbHI -

- KULLANIM TALIMATLARI
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Cerrahi kullanima yonelik antibiyotik korumali kolajen koni/
kolajen stinger - hemostiptik, steril -

- INSTRUKCJA UZYCIA
Stozki PARASORB® Cone Genta /
gabki PARASORB® Fleece Genta HD

Stozki kolagenowe / gabki kolagenowe z ochrong antybio-
tykowa do uzytku chirurgicznego - hemostatyczne, sterylne -

2YRESORBA

REPAIR AND REGENERATE
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

Hemostaasw tapahtuu fyysisen 1 valitykselld. Koll in

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayt

Tamin pakkausselosteen sisiltamia tietoja paivitetddn saznnollisesti.

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa

Antibioottisesti  suojaava kollageenikartio/kollageenisieni  kirurgiseen

kayttdon - styptinen, steriili

KOOSTUMUS

1 PARASORB® Cone Genta -kartio sisaltaa

- 22,4 mg hevosen janteistd perdisin olevaa kollageenia

- 16 mg gentamysiinisulfaattia, mika vastaa 8,8-11,44 mg gentamysiinia.

1 PARASORB® Fleece Genta HD -sieni, jonka koko on 2,5 x 2,5 x 0,5 cm,

sisaltdd

- 35 mg hevosen jinteistd perdisin olevaa kollageenia

- 25 mg gentamysiinisulfaattia, mikd vastaa 13,82-17,88 mg
gentamysiinia.

KAYTTOKOHTEET

Imukykyinen, antibioottisesti suojaava implantti, paikallinen styptinen aine

KAYTTOAIHEET

- PARASORB® Cone Genta / PARASORB® F\eece Genta HD Cone asetetaan
vammakohdan taytteeksi paikalli: in aikaar k
puhtaisiin, puhtaisiin - kontaminoituneisiin tai kontaminoituneisiin
haavaonteloihin.

- PARASORB® Cone Gentaa /| PARASORB® Fleece Genta HD:té kdytetdan

hemostaasin aikaansaamiseksi hampaanpoiston tai ylaleuan kirurgisten

toimenpiteiden jélkeen, kun infektioriski on suuri.

PARASORB® Cone Gentaa | PARASORB® Fleece Genta HD:td kdytetéén

myds vahentdméddn hampaanpoiston jilkeistd alveoliharjanteen

surkastumista.

KAYTTOTAPA JA ANNOSTUS
PARASORB® Cone Genta | F’ARASORB® Fleece Genta HD asetetaan
1dan  onteloon  tuler ikkeen poistamisen  jalkeen.

PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD asetetaan
lyhasti paikalleen. Jos kyseessa on luuvamma, se sekoitetaan pienten
luunsirujen kanssa ja asetetaan sitten paikalleen. PARASORB® Cone
Genta / PARASORB® Fleece Genta HD asetetaan paikalleen kuivana
kevyesti painaen, jotta se tarttuisi hyvin kiinni. Sieni/kartio voidaan
leikata oikeankokoiseksi steriileilld saksilla tai steriililld skalpellilla. Ellei
muuta ole neuvottu, PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta
HD ty6nnetdan suoraan hammaskuoppaan, josta on poistettu hammas.
PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD mukautuu
hammaskuopan muotoon, saa aikaan hemostaasin ja absorboituu.

RASKAUS JA IMETYS

PARASORB® Cone Gentaa | PARASORB® Fleece Genta HD:t4 ei saa kéyttaa
raskauden ja imetyksen aikana. Tietoja ei ole saatavilla PARASORB® Cone
Gentan / PARASORB® Fleece Genta HD:n turvallisesta kiytésté raskauden
ja imetyksen aikana. Aminoglykosidiantibiootit kulkevat istukan lapi
sikioon. Siksi kartion kaytton liittyy kohdunsisaisten sikidvaurioiden
riski. Koska aminoglykosidiantibiootit kulkeutuvat myds &idinmaitoon,
PARASORB® Cone Gentaa /| PARASORB® Fleece Genta HD:td ei saa
myoskadn kayttad imetyksen aikana tai vaihtoehtoisesti imetys on
lopetettava sen kéyton ajaksi.

VAIKUTUS AJOKYKYYN JA KONEIDEN KAYTTOKYKYYN

Mitaan vasta-aiheita ei télld hetkelld ole tiedossa.

SIVUVAIKUTUKSET

Joissakin olosuhteissa voi esiintyd runsaampaa eritysti PARASORB®
Cone Gentan | PARASORB® Fleece Genta HD:n aikaansaaman
kudoksen resorption alussa. M ja sisakorvatoksisuus saattaa
lisddntya, jos potilaalle annetaan samanaikaista  systeemistd

aminoglykosidiantibioottilaakitystd  tai lla on n

pir ien vuoksi kollageenin kosketus veren kanssa saa
aikaan verihiutaleiden kiinnittymisen ja kéynnistad verihiutaleiden
aggregaation. Kol\ageemmatmsw parantaa hyytymén kestévyyttd ja siten
estdd si isen hoidettavan 1 siséan.
Yhdistyneen gentamysiinin vapautuminen tapahtuu samanaikaisesti
kollageenikartion/kollageenisienen liukenemisen kanssa. Téma suojaa
implanttia ulkoiselta kontaminaatiolta sekd leikkaustoimenpiteen
aikana levinneiden tai haavaan pédsseiden bakteerien alheuttamalta
kontaminaatiolta. Jos verenvuoto on diffuusia (esimerkiksi

glykosidien vlilla esiintyy ristiallergioita. Saatavana ei ole tietoja
PARASORB® Cone Gentan | PARASORB® Fleece Genta HD:n kéytdstd
potilailla, joilla on immunologisia sairauksia tai sidekudossairauksia.
Vaikka ei olekaan todisteita siitd, ettd eldinperdisen kollageenin
kdyttd johtaisi sairauksien pahenemiseen, PARASORB® Cone Gentaa /
PARASORB® Fleece Genta HD:td on kaytettava tallaisilla potilailla vain
tarkasti kéyttdaiheiden mukaisia ohjeita noudattaen. Tietoja kaytosta
lapsipotilailla ei ole saatavana.

KAYTTOON LITTYVAT ERITYISEI' VAROTOIMEI'

ontelossa), voi olla hyvé painaa implanttia haavan verta vuotavien kohtien
kohdalta. Haavan liiallinen tayttaminen kollageenilla voi aiheuttaa
serooman muodostumisen. PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece
Genta HD kykenee imeyttdmaan itseensd suuria nestemaaria rakenteensa
ansiosta. Irronnut materiaali, kuten bakteerit ja fibriinikerrokset, imeytyvat
tdmén téysin mekaanisen prosessin (eritteiden imeytymisen) valityksell4.
Témé kiihdyttda granulaatiokudoksen muodostumista.

PARASORB® Cone Gentan /| PARASORB® Fleece Genta HD:n annostus
maardytyy vammakohdan koon ja potilaan painon perusteella. Taman
mukaisesti suurin sallittu gentamysiinisulfaatin maara enintaén 50 kg
painavilla potilailla on 600 mg ja yli 50 kg painavilla potilailla 1 000 mg.
PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD absorboituu
téysin kudoksiin. PARASORB® Cone Gentaa /| PARASORB® Fleece Genta
HD:td saavat kdyttdd vain koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.
VASTA-AIHEET

PARASORB® Cone Gentaa | PARASORB® Fleece Genta HD:ti ei saa
kayttaa, jos potilaan tiedetdan olevan herkka kollageenille, gentamysiinille
tai muille aminoglykosidiantibiooteille.

Jos potilaalla on verenvuotoa, joka edellyttdd sidontalank tai

taydellisen toi n ksi on noudatettava
verenvuotoa tyrehdyttavien aineiden tavanomaisia kayttomenetelmia.

Kayttoturvallisuuden vuoksi on noudatettava seuraavia ohjeita:

- PARASORB® Cone Gentan / PARASORB® Fleece Genta HD:n
kostuttaminen tai kasteleminen ennen paikalleen asettamista voi
heikentdd sen toimivuutta sekd tyrehdyttdvien ominaisuuksien
huonontumisen ettd luontaisten suojausominaisuuksien menetyksen
vuoksi. Syynd tahén on erittdin vesiliukoisen gentamysiinisulfaatin liian
aikainen vapautuminen.

- Verihiutaleiden aggregaatio saadaan aikaan myds paallystamalla haava
PARASORB® Cone Gentalla / PARASORB® Fleece Genta HD:lI4.

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN LAAKKEIDEN KANSSA

Gentamysiinin mééra plasmassa on hyvin pieni, kun PARASORB® Cone

Genta / PARASORB® Fleece Genta HD on asetettu paikalleen, mutta

gentamysiinin ja muiden ladkkeiden valisiin yhteisvaikutuksiin on silti

kiinnitettédvd huomiota. Aminoglykosidien samanaikaista kayttéa loop-
diureettien, kuten furosemidin tai etakryynihapon, kanssa on valtettava,
silld  loop-diureeteilla itsellddn on sisdkorvatoksinen vaikutus. Jos
intravenoosidiureetteja annetaan samanaikaisesti, ne voivat suurentaa

voimakasta valtimo- ja/tai laskimoverenvuotoa, jonka tyrehdyttidmiseksi
on neulottava ompeleita, PARASORB® Cone Gentaa /| PARASORB®
Fleece Genta HD:td saa kdyttdd ainoastaan muiden hemostaattisten
toimenpiteiden apuna.

VAROITUKSET

PARASORB® Cone Gentaa |/ PARASORB® Fleece Genta HD:ti saa
kdyttad vain tarkasti kdyttdaiheiden mukaisia ohjeita noudattaen
potilailla, joilla on munuaisten vajaatoimintaa, autoimmuunisairaus tai
neuromuskulaarinen sairaus, kuten Parkinsonin tauti tai halvausmainen
lihasheikkous (myastenia gravis).
< it .

amir

ibioottien  antamista
on véltettdva tai niitd on annettava vain, jos potilaan seerumin
gentamysiinitasoa ja munuaisten toimintaa seurataan tarkasti.

HAMMASKIRURGISEN TOIMENPITEEN JALKEISTA HOITOA

KOSKEVIA HUOMIOITA

Seuraavia on valtettava:

- Suun huuhtelu toimenpidepaivini (voi saada saavutetun verihyytyman
liikkeelle).

~ Alkoholin tai kuumien juominen nauttiminen toimenpidepéivind (voi
nostaa verenpainetta tai lisit verekkyytta).

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

- Fyysinen aktiivisuus toimenpidepa

Seuraavia suositellaan:

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

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

- Suun helldvarainen huuhtelu lampimélld suolapitoisella suuvedelld
tai klooriheksidiinid (0,2 %) siséltavalld suuvedelld 24 tunnin kuluttua

4 (nostaa verenpainetta).

toiminnanvajaus. Tuote voi aiheuttaa vierasesinereaktion, esimerkiksi
serooman ja granulooman muodostumisen.

YLIANNOSTUS

PARASORB® Cone Gentan | PARASORB® Fleece Genta HD:n
suositeltu  kdyttémaara  aiheuttaa  merkityksettoman  vahdisen
gentamysiinipitoisuuden lisddntymisen seerumissa. Suurempien annosten
aiheuttamista vaikutuksista ei ole saatavilla tietoja. Jos tastd annoksesta
poiketaan, seerumin gentamysiinin maaraa ja munuaisten toimintaa on
seurattava kunkin kdyttajan kohdalla. Vakavissa myrkytystapauksissa on
harkittava vatsaontelonhuuhtelua tai hemodialyysia.
YHTEENSOPIMATTOMUUDET

Vasta-aiheita ei vield tunneta.

LISAHUOMIOITA

Koska kollageeni sitoutuu verisiin pintoihin, PARASORB® Cone Gentaa /
PARASORB® Fleece Genta HD:td on késiteltava vain kuivilla kdsineilld ja
valineilld.

Tuote on kertakdyttéinen. PARASORB® Cone Gentaa / PARASORB® Fleece
Genta HD:td ei saa kdyttdaa uudelleen, silla uudelleenkaytton siséltyy
potilaaseen jaftai kdyttdjdén kohdistuva infektioriski eikd tuotteen
toimivuutta uudelleenkdytdssé voida taata. Jéljelle jaanyt materiaali
on havitettdva paikallisten menettelytapojen ja ohjeiden mukaan, eikd
sitd saa kdyttdd uudelleen, silld talloin ei voida enda taata tuotteen
jéljitettavyytta ja steriiliytta.

toimenpiteestd. Sdannallista suuveden kayttoa on jatkettava seuraavien
viikkojen ajan etenkin aterioiden jalkeen.
- Hampaiden normaali puhdistus niin, ettd toimenpidekohtaa véltetaan
24 tunnin ajan.
KESTOAIKA, STERIILIYS
Viimeinen kayttopdiva ja erdnumero on painettu myyntipakkaukseen
ja lapipainopakkaukseen. PARASORB® Cone Gentaa |/ PARASORB®
Fleece Genta HD:td ei saa kayttdd viimeisen kdyttopdivan jélkeen.
Kayttamattomien, avattujen tai vahingoittuneiden pakkausten sisaltéa
ei saa steriloida uudelleen, vaan tallainen sisdltd on havitettava.
PARASORB® Cone Genta MK11 ja PARASORB® Fleece Genta HD on
pakattu kaksoissteriloituun pakkaukseen. Sisapakkaus on steriili sisa- ja
ulkopuolelta, minka vuoksi se voidaan luovuttaa steriilina.
SAILYTYS
Séilyta 0-25 °C:n lampoétilassa.
Sailytettdva kosteudelta ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Ei saa

jadtyd.
Séilytettava poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
PAKKAUSKOOT
PARASORB® Cone Genta, 10 kpl, enimméiskoko (@): 1,2 cm; K: 1,6 cm,
VIITENRO MK10
PARASORB® Cone Genta, 5 kpl, enimmaiskoko (@): 1,2 cm; K: 1,6 cm,
VIITENRO MK11
PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 kpl, koko 2,5 x 2,5 cm,
VIITENRO MK25
TUOTE TAYTTAA EUROOPAN NEUVOSTON LAAKINNALLISIA LAITTEITA
KOSKEVAN DIREKTIIVIN 93/42/ETA KESKEISET VAATIMUKSET.
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gentamysiinin pitoisuutta seerumissa tai kudoksessa sekd vahvistaa
myrkyllisyytta.

Mahdollisesti hermostolle tai munuaisille myrkyllisten aineiden, kuten
sisplatiinin, muiden aminoglykosidien, streptomysiinin, kefaloridiinin,
viomysiinin, polymyksiini B:n tai polymyksiini E:n, samanaikainen
tai perdttdinen antaminen systeemisesti tai paikallisesti voi lisata
gentamysiinin myrkyllisyyttd. Beeta-laktaamiantibioottien samanaikainen
paikallinen kéytté voi muuttaa vaikutusta (vaikuttaa inaktivoivasti).
Taipumus hermo-lihassalpaukseen voi lisadntyd, jos samanaikaisesti
annetaan lihasrelaksantteja, kuten d-tubokurariinia, suksametoniumia
tai pankuroniumia, sekd eetterid. Hermo-lihassalpauksen hoitoon
sopii  parhaiten  kalsiumsuola. Jos hermo-lihassalpaus tapahtuu
suksametoniumin samanaikaisen annon yhteydessa ja potilaalla on
hankinnainen tai geneettinen koliiniesteraasin puute, hénelle on
annettava tekohengitystd ja koliiniesteraasia.

PAKKAUKSESSA KAYTETTYJEN SYMBOLIEN KUVAUS
VIITENUMERO

ERANUMERO

KAYTETTAVA ENNEN
(VUOSI, KUUKAUSI, PAIVA)
LUE KAYTTOOHJEET

EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN

El SAA STERILOIDA UUDELLEEN

EI SAA KAYTTAA, JOS PAKKAUS ON
VAURIOITUNUT

STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA

LAMPOTILARAJA

SAILYTETTAVA POISSA SUORASTA
AURINGONVALOSTA

HIBC-KOODI

PIDETTAVA KUIVANA

VALMISTAJA

CE-MERKINTA JA ILMOITETUN
LAITOKSEN TUNNUSNUMERO

u VALMISTAJA

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Saksa, puh: +49 9128 /91 150

(€1434

GA 00686, Tila 2020-05
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

NO Les instruksjonene ngye far bruk.

Informasj i dette pakni dlegget
Les instruksjonene ngye for bruk.
Kollagenkjegle/kollagensvamp med antibiotisk beskyttelse til kirurgisk
bruk - hemostyptisk, steril -

SAMMENSETNING

1 PARASORB® Cone Genta-kjegle inneholder:

- Kollagen fra hestesener, 22,4 mg

- Gentamicinsulfat 16 mg, tilsvarende 8,8-11,44 mg gentamicin

1 PARASORB® Fleece Genta HD-svamp av storrelse 2,5 x 2,5 x 0,5
cm inneholder:

- Kollagen fra hestesener, 35 mg

- Gentamicinsulfat 25 mg, tilsvarende 13,82-17,88 mg gentamicin

BRUKSFORM
Resorberbart  implantat med antibiotisk ~ beskyttelse, lokalt
hemostyptisk middel

INDIKASJONER

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD settes inn
for lokal hemostase og som en fylling ved defekter i rene, rene/
kontaminerte og kontaminerte sarhuler.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD brukes til
hemostase etter uttrekninger eller kjevekirurgi med hoy risiko for
infeksjon.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD brukes ogsa
til reduksjon av gommerandatrofi etter tannuttrekninger.

BRUKSMATE OG DOSERING

Nar inflammasjonsfokus er fjernet, settes PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD inn i det defekte hulrommet.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD plasseres lgst.
Hvis det finnes bendefekt, skal den blandes med sma benfragmenter og
deretter settes pa plass. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD settes inn i torr tilstand og trykkes lett pa plass for bedre
feste. Svampen/kjeglen kan kuttes til @nsket stgrrelse ved hjelp av
steril saks/skalpell. Hvis ikke annet er anvist, skal PARASORB® Cone
Genta | PARASORB® Fleece Genta HD settes direkte inn i hulrommet
etter trukket tann. PARASORB® Cone Genta tilpasser seg hulrommet
etter trukket tann, gir hemostase og resorberes.

es jevnlig.

GRAVIDITET 0G AMMING

PARASORB® Cone Genta | PARASORB® Fleece Genta HD ma ikke brukes
under graviditet og amming. Det er ikke data tilgjengelig vedrgrende
sikker bruk av PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta
HD under graviditet og amming. Aminoglykosid-antibiotika trenger
gjennom morkaken og vil na fosteret. Det er derfor fare for intrauterin
fosterskade. Da aminoglykosid-antibiotika ogsa trenger inn i
brystmelk, bor PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
ikke brukes under laktasjon, eller amming ber stoppes.

PAVIRKNING AV EVNEN TIL A KJGRE BIL 0G BRUKE MASKINER
Hittil ingen kjente.

BIVIRKNINGER

Under noen forhold kan det oppsté ekt sekresjon nér vevsresorpsjonen
av PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD starter.
Ved samtidig systemisk administrasjon av aminoglykosid-antibiotika
eller i pasienter med begrenset nyrefunksjon, kan det oppsta en okning
i nefrotoksisitet og ottoksisitet. Det kan oppstd fremmedlegeme-
reaksjon som f.eks. dannelse av sarvaeske og granulasjonsvev.

OVERDOSERING

Anbefalt paferingsmengde av PARASORB® Cone Genta /| PARASORB®
Fleece Genta HD gir en ubetydelig gkning i serum-gentamicinnivaer.
Det er ikke data tilgjengelig om doseringer over dette. Ved avvik
fra denne doseringen ma serum-gentamicinnivaer og nyrefunksjon
overvakes i hvert enkelt tilfelle. Ved alvorlig forgiftning kan
peritonealdialyse eller hemodialyse vurderes.

UFORLIKELIGHETER

Hittil ingen kjente.

ANDRE MERKNADER

P& grunn av kollagensaffinitet pa blodige overflater, bar PARASORB®
Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD kun péferes med terre
hansker og instrumenter.

Dette produktet er kun beregnet for engangsbruk. PARASORB®
Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD ma ikke brukes om
igjen, da dette medforer fare for infeksjon for pasienten og/eller
brukeren og gjer at produktets funksjonalitet ikke kan garanteres.
Resterende materiale ma deponeres i henhold til lokale prosedyrer og
retningslinjer, og ma ikke brukes pa nytt da sporbarhet og sterilitet ikke
lenger kan garanteres.

Hemostase skjer ved en fysisk metode. Pa grunn av kollagenets
overflateegenskaper, forer kontakten mellom kollagen og blod til
trombocyttadhesivitet og setter igang trombocyttaggregasjon.
Kollagenmatrisen gir styrket blodlevring og hindrer dermed tilheling
av bindevev i hulrommet etter trukket tann. Frigjering av integrert
gentamicin skjer samtidig med opplesningen av kollagenkjeglen/-
svampen. Dette beskytter implantatet mot ekstern kontaminering
samt mot kontaminering gjennom bakteriespredning eller bakterier
introdusert under den kirurgiske prosedyren. Ved diffuse blgdninger
(f.eks. i sakral-hulrom), kan det vere fordelaktig & utgve trykk pa
implantatet ved & trykke det pa de bergrte omradene av saret. For mye
kollagen pa saret kan fore til ansamling av sarvaeske. P4 grunn av sin
oppbygning, kan PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta
HD absorbere store mengder veeske. Denne rent mekaniske prosessen
innebaerer absorpsjon av sekreter, og sikrer at utskilte materialer som
bakterier og fibrinlag blir absorbert. Dette akselererer dannelsen av
granulasjonsvev.

Dosering av PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD
bestemmes av defektens omfang og pasientens vekt. Storste tillatte
mengde er 600 mg gentamicinsulfat for pasienter med kroppsvekt
opptil 50 kg eller 1000 mg gentamicinsulfat for pasienter med
kroppsvekt over 50 kg. PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece
Genta HD resorberes helt. PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD skal kun brukes av medisinsk fagkyndige.

KONTRAINDIKASJONER

PARASORB® Cone Genta | PARASORB® Fleece Genta HD ma ikke
brukes hvis det foreligger kjent overfglsomhet for kollagen og/eller
gentamicin eller andre aminoglykosid-antibiotika.

PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD ber kun
brukes som et supplement til andre prosedyrer for hemostase i tilfelle
av bledning som ma kontrolleres ved underbinding eller i tilfelle av
stgrre arterie- og/eller venebladninger som krever sutur.

ADVARSLER

PARASORB® Cone Genta | PARASORB® Fleece Genta HD bar kun brukes
under ngye overvakning i pasienter med begrenset nyrefunksjon og i
ogsé pasienter med autoimmune sykdommer eller nevromuskuleere
sykdommer som Parkinsons eller myasthenia gravis.

Samtidig systemisk administrasjon av aminoglykosid-antibiotika
ber unngds eller kun gis under ngye overvakning av serum-
gentamicinnivaer og nyrefunksjon.

MERKNADER FOR POSTOPERATIV PLEIE ETTER TANNKIRURGI

Unnga a:

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

- drikke alkohol eller varme drikker p& operasjonsdagen (kan ke
blodtrykket eller indusere hyperemi)

- royke pa minst 24 timer (forarsaker vasokonstriksjon)

- bedrive fysisk aktivitet pa operasjonsdagen (gker blodtrykket)

Det anbefales a:

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

- bite i et gasbind eller et rent, fuktig lommetgrkle i 10 minutter ved
bladning 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 &
bruke munnskyll jevnlig pafalgende uke, spesielt etter maltider.

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

HOLDBARHET, STERILITET

Utlepsdato og batchnummer er trykket pa den ytre emballasjen og
pé blisterpakningen. PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece
Genta HD ma ikke brukes etter utlapsdatoen. Innholdet i ubrukt, apnet
eller skadet pakning kan ikke steriliseres pa nytt og ma derfor kastes.
PARASORB® Cone Genta MK11 and PARASORB® Fleece Genta HD er
pakket i dobbeltsterilisert emballasje. Innvendig emballasje er steril
innvendig og utvendig, og kan derfor forflyttes i steril tilstand.

OPPBEVARING

Oppbevares mellom 0 °C og 25 °C.

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

Oppbevares utilgjengelig for barn.

PAKNINGSST@RRELSER

PARASORB® Cone Genta, 10 stk, storrelse @ maks.: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 stk, storrelse @ maks.: 1,2 cm; H: 1,6 cm
REF MK

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 stk, starrelse 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

PRODUKTET OPPFYLLER DE VIKTIGE KRAVENE | RADSDIREKTIV 93/42/
EQF VEDRORENDE MEDISINSK UTSTYR.

Kryssallergier mellom aminoglykosider har forekommet. Ingen data
er tilgjengelig om bruk av PARASORB® Cone Genta /| PARASORB®
Fleece Genta HD i pasienter med i logiske sykd

eller bindevevssykdommer. Selv om det ikke finnes beviser pa at
bruk av dyrekollagen forer til sykdomsforverring, ber PARASORB®
Cone Genta | PARASORB® Fleece Genta HD kun brukes under noye
overvakning for disse pasientene. Det er ingen data tilgjengelig om
bruk i pediatriske pasienter.

SPESIELLE FORHOLDSREGLER FOR BRUK

For & garantere full produktfunksjonalitet, mé& standard

paforingsteknikker for et hemostyptikum brukes. Sikker paforing krever

at fplgende anvisninger for pafgring overholdes:

- Hvis et hemostyptikum er fuktig eller vatt for implantering, kan dette
fore til svekket virkning nar det gjelder hemostyptiske egenskaper og
nar det gjelder tap av de beskyttende egenskapene til PARASORB®
Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD, pa grunn av for tidlig
frigjoring av det svaert vannlgselige gentamicinsulfatet.

- @nsket trombocyttaggregasjon oppnas ogsa ved a dekke saret med
PARASORB® Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERAKSJON MED ANDRE STOFFER

Selv om plasmanivaene som nas etter implantering av PARASORB®
Cone Genta /| PARASORB® Fleece Genta HD er svert lave, bgr man
vaere oppmerksom pa interaksjoner mellom gentamicin og andre
legemidler. Samtidig administrasjon av aminoglykosider med loop-
diuretika som furosemid eller etakrynsyre ma unngés, da loop-
diuretika selv har en ototoksisk effekt. Hvis intravengse diuretika gis
samtidig, kan disse oke konsentrasjonen av gentamicin i serum eller
vev og kan gke toksisiteten.

Samtidig eller pafglgende systemisk administrasjon eller topisk
péfering av potensielt nevrotoksiske og/eller nefrotoksiske stoffer som
cisplatin, andre aminoglykosider, streptomycin, cefaloridin, viomycin,
polymyksin B or Polymyksin E, kan gke toksisiteten til gentamicin.
Samtidig lokal bruk av beta-laktam-antibiotika kan fore til endret
virkning (inaktivering). En tendens til nevromuskuleer blokkering kan
okes ved samtidig administrasjon av muskelavslappende midler, f.eks.
d-tubocurarine, suksametonium eller pancuronium, samt eter. En
nevromuskulaer blokkering kan enklest korrigeres med kalsiumsalt. Hvis
det oppstar nevromuskulaer blokkering ved samtidig administrasjon av
suksametonium ved ervervet eller arvelig kolinesterasemangel, ma
kunstig dndedrett gis og kolinesterase ma administreres.

BESKRIVELSE AV SYMBOLER SOM ER BRUKT PA PAKNINGEN
REFERANSENUMMER

= PARTINUMMER

BRUKES F@R AR - MANED - DAG
SE ANVISNINGER FOR BRUK
SKAL IKKE GJENBRUKES

SKAL IKKE RESTERILISERES

SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN
ER SKADET

STERILISERT MED ETYLENOKSID

!@@@Bm

25°C

e ,l’ = TEMPERATURGRENSE
Sel
7K = HOLD UNNA DIREKTE SOLLYS
[ ]

-

i — HIBC-KODE

T — OPPBEVARES TORT
N = PRODUSENT

CE-MERKING 0G
C€1434 = IDENTIFIKASJONSNUMMER FOR
KONTROLLORGAN

N PRODUSENT

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD

d |

Informace

aktualizovany.

Pred pouzitim si peclivé pfectéte navod.

Kolagenova kuzelka/kolagenova houba s antibiotickou ochranou pro

chirurgické pouziti - hemostypticka, sterilni -

SLOZENI

1 kuzelka PARASORB® Cone Genta obsahuje:

- Kolagen z koriskych slach, 22,4 mg

- Gentamicin sulfat 16 mg, coz odpovida 8,8-11,44 mg gentamicinu

1 houbicka PARASORB® Fleece Genta HD o velikosti 2,5 x 2,5 x 0,5 cm

obsahuje:

- Kolagen z konskych slach, 35 mg

- Gentamicin sulfat 25 mg, coz odpovida 13,82-17,88 mg
gentamicinu

CHARAKTERISTIKA

Vstiebatelny implantat s  antibiotickou ochranou, lokalni

hemostypticka latka

INDIKACE

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD pro lokalni

hemostazu a jako vypli defektu do ¢istych, a kontaminovanych

ran.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se pouziva

pro hemostazu po extrakcich nebo chirurgickém zakroku v celistni

chirurgii s vysokym rizikem infekce.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD se také
pouziva pro snizeni atrofie alveolarniho hiebene po extrakcich
zubd.

ZPUSOB APLIKACE A DAVKOVANI

Po odstranéni zdroje zanétu se PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD vlozi do dutiny. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®

Fleece Genta HD se umisti volné nebo v pfipadé kombinace kostniho

defektu s malymi fragmenty kosti. PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD se vklada v suchém stavu pfi pouziti

mirného tlaku, aby se doséhlo lepsi pfilnavosti. Houbicku/kuzelku Ize

pomoci sterilnich nizek/skalpelu nastiihat/nafezat na pozadovanou
velikost. Neni-li v pokynech uvedeno jinak, PARASORB® Cone Genta/

PARASORB® Fleece Genta HD se vloZi pfimo do extrakéniho alveolu.

PARASORB® Cone Genta se prizplsobi extrakénimu alveolu, zptisobi

hemostazu a vstieba se.

é v tomto piik letaku jsou p!

TEHOTENSTVI A KOJENI

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nesmi
byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni. O bezpecném pouziti
pfipravku PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD béhem téhotenstvi a kojeni nejsou k dispozici zadné Udaje.
Aminoglykosidové antibiotika prochézeji placentou a dostanou
se k plodu. Existuje proto riziko intrauterinniho poskozeni plodu.
Vzhledem k tomu, Ze aminoglykosidové antibiotika také prechézeji do
matefského mléka, pfipravek PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD by nemél byt pouzivan béhem laktace nebo kojeni.
UCINKY NA SCHOPNOST RIDIT A OBSLUHOVAT STROJE

Dosud nejsou zndmy.

VEDLEJST UCINKY

Za urcitych okolnosti na zacatku resorpce tkané PARASORB® Cone
Genta / PARASORB® Fleece Genta HD mize dojit ke zvysené sekreci.
Pfi soucasném systémovém podavani aminoglykosidovych antibiotik
nebo u pacienti s omezenou funkci ledvin mize dojit ke zvyseni
nefrotoxicity a ototoxicity. Reakci na cizi télesa méze dojit k tvorbé
seromu a granulomu.

PREDAVKOVANI

Doporucené mnozstvi PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD zplsobuje zanedbatelné zvy3eni hladiny sérového
gentamicinu. Pokud jde o davkovani nad ramec tohoto, nejsou k
dispozici zddné znamé poznatky. S odchylkou od této davky musi
byt v kazdém piipadé sledovéany hladiny gentamicinu v séru a funkce
ledvin. V piipadech tézké intoxikace mize byt zvaZzena peritonealni
dialyza nebo hemodialyza.

NEKOMPATIBILITY

Dosud nejsou znamy.

OSTATNI POZNAMKY

Vzhledem k afinité kolagenu k krvavym povrchim by mél byt
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD aplikovan
pouze pomoci suchych rukavic a nastroj.

Tento produkt je uréen pouze pro jednorézové pouziti. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nesméji byt pouzivany
opakovang, jinak existuje riziko infekce pacienta a/nebo uzivatele
a funkénost produktu nelze zarudit. Zbyvajici material musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi postupy a pokyny a nesmi byt znovu
poutzit, protoze jiz neni zarucena sledovatelnost a sterilita.

Hemostaza nastane diky fyzikdlnimu pasobeni. Kontakt mezi
kolagenem a krvi zpUsobeny povrchovymi vlastnostmi kolagenu
vede k adhezi krevnich desti¢ek a spousti agregaci krevnich desticek.
Kolagenové matrice zajistuje dodatecné zpevnéni koaguly a tim
inhibuje hojeni pojivové tkané extrakéniho alveolu. Uvolfiovéni
obsazeného gentamycinu probihd soucasné s vstiebavanim
kolagenové kuzelky/kolagenové houbicky. To chrani implantat pred
vnéjsim znecisténim, jakoz i pred kontaminaci bakteriemi, které se
sifi nebo jsou zaneseny béhem chirurgického zékroku. V pfipadech
difuzniho krvaceni (napf. v sakralni dutiné) se muize ukazat jako
uzite¢né aplikovat implantat tak, Ze se stlaci na postizené oblasti rany.
PrepInéni rany kolagenem mlze mit za nasledek tvorbu seromu.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD dokéze diky
své strukture absorbovat velké mnozstvi tekutin. Prostrednictvim
tohoto ¢isté mechanického procesu se pomoci absorpce absorbuiji
materidly, jako jsou bakterie a fibrinové vrstvy. To urychluje tvorbu
granulacni tkdné.

Dévkovéni PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
se fidi velikosti defektu a hmotnosti pacienta. V zavislosti na tom
je maximalni pfipustné mnozstvi gentamicin sulfatu pro pacienty
do 50 kg télesné hmotnosti 600 mg gentamicin sulfétu nebo pro
pacienty nad 50 kg télesné hmotnosti 1000 mg gentamicin sulfatu.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD je zcela
vstfebatelny. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
smi pouzit pouze kvalifikovani zdravotnicti pracovnici.
KONTRAINDIKACE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nesmi
byt pouzivan v pfipadé znamé piecitlivélosti na kolagen a/nebo
gentamicin nebo jind aminoglykosidova antibiotika.

Pripravek PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD
by mél byt pouzivan pouze jako doplnék k jinym postupiim pro
hemostazu v piitomnosti krvaceni vyzadujiciho ligaturu nebo v
pipadech vétich arteridlnich a/nebo vendznich krvéceni, které
vyzaduji Sit.

VAROVANI

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD by mél
byt pouzivan pouze za pfisnych indikacnich pokyn( u pacientii s
omezenou funkci ledvin také u pacienti s autoimunitnimi chorobami
nebo neuromuskuldrnimi onemocnénimi, jako je Parkinsonova
choroba nebo myasthenia gravis.

Soucasnému systémovému podavani aminoglykosidovych antibiotik
je tieba se vyvarovat nebo podavat pouze tehdy, je-li pfisné
monitorovani hladin sérového gentamicinu a renalnich funkci.

POZNAMKY K PECI PO OPERACI USTNI DUTINY

Je tieba se vyvarovat:

- Vyplachovani ust v den operace (mohlo by dojit k uvolnéni
srazeniny).

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

- Koufeni minimalné po dobu 24 hodin (zpUsobuje vazokonstrikci).

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

Doporuceno:

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

- Pokud oblast krvaci, zakousnéte se do gdzy nebo (istého
navlh¢eného kapesniku na dobu 10 minut; po tuto dobu sedte na
Zidli vzptimené.

- Po 24 hodinéch usta lehce vyplachuijte teplou slanou Ustni vodou

nebo chlorhexidinem (0,2 %). V priibéhu nasledujiciho tydne

pravidelné pouzivejte tstni vodu, zejména po jidle.

Zuby si Cistéte jako normalné, mistu operace se vyhybejte po dobu

24 hodin.

ZIVOTNOST, STERILITA

Datum pouzitelnosti a ¢islo 3arZe jsou vytistény na prodejnim obalu

a viku blistru. Po uplynuti doby pouZzitelnosti se jiz PARASORB®

Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD nesmi pouzivat. Obsah

nepouzitého, otevieného nebo poskozeného obalu nesmi byt

resterilizovén, a proto musi byt zlikvidovan. PARASORB® Cone

Genta MK11 a PARASORB® Fleece Genta HD jsou baleny ve dvou

sterilizovanych obalech. Vnitini baleni je sterilni uvnitt i vné, a proto

mizZe byt pfedavéano ve sterilnim stavu.

SKLADOVANI

Skladujte pfi teploté 0°C - 25°C.

Skladujte chranéné pied vlhkosti a pfimym slunecnim svétlem.

Nedavejte do chladnicky.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

VELIKOSTI BALENI

PARASORB® Cone Genta, 10 ks, velikost @ max.: 1,2 cm; V: 1,6 cm,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 ks, velikost @ max.: 1,2 cm; V: 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 ks, velikost 2,5 x 2,5 cm,

REF MK25

PRODUKT SPLNUJE ZAKLADNI POZADAVKY SMERNICE RADY 93/42/

EHS O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH.

Existuji kiizové alergie mezi aminoglykosidy. Neexistuji zadné
zéznamy o pouziti PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD u pacientd s imunologickymi chorobami nebo onemocnénimi
pojivovych tkani. Ackoli nebyly nalezeny Zzadné diikazy, ze pouziti
zviteciho kolagenu vede ke zhorieni onemocnéni, PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD smi byt u téchto pacientt
pouzivan pouze pii zvazeni viech rizik. O jeho pouziti v pediatrii
nejsou k dispozici zadné zaznamy.

ZVLASTNI OPATRENI PRI POUZITI

Aby byla zaru¢ena plna funkénost produktu, musi byt dodrzeny
obvyklé aplikacni techniky pro hemostyptikum. Pro bezpecné pouziti
musi byt dodrzeny nasledujici pokyny pro jeho pouziti:

- Zvlh¢ovani hemostyptika pred implantaci maze vést ke zhorseni
jeho ucinku jak z hlediska hemostyptickych vlastnosti, tak i
s ohledem na ztratu inherentnich ochrannych charakteristik
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD z dlivodu
predcasného uvolnéni vysoce rozpustného gentamicin sulfatu.
Pozadované agregace krevnich desticek je také dosazeno
oblozenim réany piipravkem PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD.

INTERAKCE S OSTATNIMI LATKAMI

Ackoli po implantaci PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece
Genta HD je dosazeno pouze velmi nizkych plazmatickych hladin,
je tfeba vénovat pozornost interakcim gentamicinu s jinymi léky.
Soucasnému podavani aminoglykosidd se s klickovymi diuretiky,
jako je furosemid nebo kyselina ethakrynova, je tieba se vyvarovat,
protoze samotna klickova diuretika maji ototoxicky tcinek. Pokud
se soucasné podavaji diuretika, ktera mohou zvysit koncentraci
gentamicinu v séru nebo tkani a zvysit toxicitu.

Soucasna nebo nasledna systémova aplikace nebo lokalni aplikace
potencialné neurotoxickych a / nebo nefrotoxickych latek, jako je
cisplatina, jiné aminoglykosidy, streptomycin, cefaloloridin, viomycin,
polymyxin B nebo polymyxin E, mohou zvysit toxicitu gentamicinu.
Soucasné lokalni pouziti beta-laktamovych antibiotik muize vést
ke zméné Gcinku (inaktivaci). Sklon k neuromuskularni blokadé
muze byt zvySen soucasnym podavanim svalovych relaxancii,
napt. d-Tubokurarin, Suxamethonium nebo Pancuronium, stejné
jako ether. Neuromuskulérni blokada muaze byt nejlépe napravena
vapenatou soli. Pokud dojde k neuromuskuldrni blokadé pfi
soucasném podévani suxamethonia v piipadé ziskaného nebo
genetického deficitu cholinesterazy, musi byt podano umélé dychani
apodava se cholinesteraza.

POPIS SYMBOLU POUZITYCH NA OBALU
REFERENCNI CISLO

= CISLO SARZE

= SPOTREBUJTE DO: ROK - MESIC - DEN
= VIZNAVOD K POUZITI

= NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

= NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

NEPOUZIVEJTE V PRIPADE POSKOZEN(
OBALU

= STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM
= TEPLOTNILIMIT

UCHOVAVEJTE MIMO PRIME SLUNECNI
SVETLO

= KOD HIBC
= UDRZUJTEV SUCHU

= VYROBCE

ZNACKA CE A IDENTIFIKACNI CiSLO
NOTIFIKOVANE OSOBY

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Niirnberg, Némecko, Tel. +49 9128 /91 150

C€1434
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PARASORB® Cone Genta (TAPACOPB KoyH lenTa) /
PARASORB® Fleece Genta HD
(MAPACOPB Onic lenTa Enufii)

lemocTas BiaOyBa€cTbcA Gi3UUHUM WNAXOM. Yepe3 noBepxHeBi BNaCTUBOCT
KOMareHy MpwW 1Oro KOHTaKTi 3 KpoB'to BiAByBaeTbcA aaresia Ta arperalfis

iB. KonareHoBuit KapKac craﬁlmsaumzrymy
, alnnoslnHo, MEPELLIKO/PKAE 3aPOCTAHHIO NIYHKY CMIOYHOIO TKAHVHOIO MIcNA

UA Mepea BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO
O3HanomTecs 3 iHCTPYKUi€io.

IdopmaLis, Wwo MICTUTLCA Y Uil aHoTaLi, perynnpuo OHOBIOETBCA.

Mepen

Marepian KonareHonm PARASORB®  Cone Genta (NAPACOPB  KoyH

leHta) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPBE Onic lewta Eiufli), wo

PO3CMOKTYETLCH, CTEPUNIbHIAN, 3 FeHTAMILMHOBIM NOKPUTTAM — Lie KONlareHOoBIAM

KOHyc/KonareHoBa rybka i3 3axuctom aHTMbioTkamu AnA XipypriuHoro

3aCTOCYBaHHA - FeMOCTATUYH, CTEPUIbHI -

CKNAL

1 koHyc PARASORB® Cone Genta (TAPACOPB KoyH lenTa) mictuTb:

- 224mg (mr) Konarey 3 KIHCBKOrO CYXOKANNA;

- 16 mg (mr) ly cynbdary, wo
reHTaMiLuHY.

1 ry6ka PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Ornic lexTa Eitufli) posmipom

2,5x2,5x0,5 cm (cm) micTuTh:

- 35mg(mr) Konarey 3 KiHCbKOTO CyXoKUNNs;

0 88 - 11,44 mg (mr)

- 25mg (mr) T cynbary, wo 13,82 - 17,88 mg (mr)
reHTaMiLuHY.

®OPMA 3ACTOCYBAHHA

IMNNaHTaT i3 3aX1CTOM aHTUGIOTIKaMU, LLIO PO3MOTYETBLCH, FeMOCTaTVK MICLIeBOI Aii

MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

PARASORB® Cone Genta (NMAPACOPB Koy lera) / PARASORB® Fleece Genta

HD (MAPACOPB Onic lenTa Eitufli) 3acToCOBYETHCA ANA MICLIEBOTO reMocTasy

'y AKOCTI MaTepiany ANnA 3aNOBHEHHA UNCTUX, YMOBHO YNCTUX Ta iHIKOBaHIX

PaHOBIAX MOPOXKHMH.

- PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB Koy lerTa) / PARASORB® Fleece Genta HD
(NMAPACOPB Oric lenTa Eiufli) 3acTOCOBYETbCA AN reMoCTasy nic/iA BUAANIEHHS
3y6iB 26O LLENENHO-NNLIEBOTO XiPYPriYHOro BTPYYaHHA 3 BUCOKIM PU3MKOM
IHGIKYBaHHA.

- PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB KoyH leHTa) / PARASORB® Fleece Genta HD
(MAPACOPB Oniic lenTa Eitufli) TakoX 3aCTOCOBYETLCA /1A 3MEHLLEHHS aTPOdI
NbBEOIAPHOIO BIAPOCTKA MICNA BUAANEHH 3y6a.

CNOCI6 3ACTOCYBAHHA TA 03U

MicnA BupaneHHa ocepenka 3ananeHHa PARASORB® Cone Genta (MTAPACOPB

KoyH TleHTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPE Onic lenta Eirufli)

BCTaHOB/IOETLCA B ledeKTHY NopoxHUHY. PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB

Koy lenta) / PARASORB® Fleece Genta HD (NAPACOPE Onic lenta Eiufli)

PO3TALLOBYETLCA BifbHO ab0, y pasi HaABHOCTI AedeKTy KICTKM, 3MILLYETbCA 3

APIGHAMI dparmMeHTaMu KiCTKM 11 BKNaAa€eTbeA Ha micLie. PARASORB® Cone Genta

(MAPACOPB Koy leHTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Ornic lexTa

Eiu/li) 3aCTOCOBYETLCA Yy CyxoMy BUMIAAI 3 IOKNaAAHHAM HEBENKOTrO TUCKY

Y, IO BXOAWTL Y CKnap BUpoGy, BiAGyBaETbCA
onnouacuo 3p 0 KOHY(Ci ryoku. Lle
3aXVILAE  IMNNIaHTaT Big i 0ro iHIKy Ta iHi BHACNIgOK
POCTy uM 3aHeceHHs OakTepiit nig vac xXipypriuHoi onepauii. Y Bunagky
vdy3HOI KpoBOTeYi (HaNPUKNag, y KPVXKOBI 3anafuHi) AOLNbHO BCTaHOBUATI
BCTAHOBUT/ IMMNAHTAT, MPUTACKAIOUM VIOT0 [0 YPaXeHUX AINAHOK paHi.
[MepeBaHTa)eHHA PaHN KONareHoM MOXe MPU3BECTU /10 YTBOPEHHA CePOMM.
3aspaky csoiit cTpykTypi PARASORB® Cone Genta (NAPACOPB KoyH [enTa) /
PARASORB® Fleece Genta HD (ITAPACOPBE ®nic leHTa Eitufli) Moxe mornuHat
Be/MKi  KinbkoCTi pigvHW. Llen nmpouec € BUKMIOYHO MeXaHIYHMM, LIAXOM
MOIMUHAHHA CEKPETY MOTMMHAOTLCA iHLLI PEYOBMHM, LLO BUAINAIOTHLCA, TaKi AK
BakTepii i1 Wwapw Gi6prHy. Lie npuckoptoe popmyBaHHA rpaHyNALINHOI TKaHUHW.
[oza PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB KoyH [etTa) / PARASORB® Fleece
Genta HD (MAPACOPB Onic lenTa Eiufl) 3anexitb Big posmipy aedexty ta
Bary naujieHTa. 3 ypaxyBaHHAM LIbOro, MakCMManbHO AO03BOMEHa  KinbKicTb
reHTamilmHy Cynbaty AnA nauieHTis Baroto Ao 50 kg (kr) craHoBuTL 600 Mg
(mr), a ana navjieHTis Baroto 6inbiue 50 kg (kr) — 1000 mg (mr). PARASORB® Cone
Genta (IMAPACOPB KoyH lerTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Onic
TenTa Eiyfl) nosHictio po3cmokTyeTbea. PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB
KoyH leHta) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Oric leHTa Eitufli) moxe
BUKOPVCTOBYBATMCA flLLIE KBANI(IKOBAHIIM ME[IVUHIM NEPCOHarNoM.
MPOTUMOKA3AHHA

He moxHa BukopuctoBysaTyt PARASORB® Cone Genta (NAPACOPB KoyH leHTa)
/ PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Onic leqta Eiufli) 3a HasBHOCTI
BiAOMOI NiABLLEHOT Yy TAMBOCTI 0 KonareHy Ta/abo reHTamiLuHy a6o iHLWMX
AMIHOMMIKO3VAHNX AHTUBIOTUKIB.

PARASORB® Cone Genta (NAPACOPB KoyH [eHta) / PARASORB® Fleece Genta
HD (MAPACOPB Ornic lenTa Eiu/li) cnia BUKOPUCTOBYBATY MLLIE AK AOMOMIKHMI
3aci6 Mpy BUKOHaHHI iHWWX NPOLEAYP ANA MPUCKOPEHHA reMocTasy B pasi
KpOBOTevi, LLj0 NoTpebye 3acTocyBaHHA firaTypy, a6o B pasi BaXKOi apTepiasnbHol
KpoBoTevi Ta/ a6o dpneGoparii, o BIMArae HaknagieHHaA WOBHUX NiraTyp.
3ACTEPEXEHHS

PARASORB® Cone Genta (IAPACOPB KoyH [etiTa) / PARASORB® Fleece Genta HD
(NMAPACOPB Onic lerTa Eitufli) cnip BUKOPUCTOBYBATU BUKAIOYHO 33 MEANYHIMMA
MOKa3aHHAMM Y NaLieHTIB 3 NOPYLIEHHAM dyHKLT HIPOK, a TaKoX Y NaujieHTiB 3
ABTOIMYHHVIMY 260 HEPBOBO-MA30BIMIA 3aXBOPIOBAHHAMM, TAKUMI AIK XBOPOGa
MapKiHCOHa 4K TsKKa NceBAoNapanitnyHa MiacTeHis.

QA YHUKATA OHOYACHOTO CUCTEMATUYHOTO 3aCTOCYBAHHA aMiHOMIKO3NAHMX
aHTVBIOTVKIB aB0 MPUW3HaYaTh iX MLE 33 HAABHOCTI CYBOPOTO KOHTPOMIO 3a
PiBHEM reHTaMiLMHY Y CUPOBATLL 11 GYHKLIEI0 HUPOK.

Y pasi OAHOYAaCHOTO 3acTOCyBaHHS PI3HAX aMIHOMIKO3WAIB  BUHVKAKOTL
nepexpecHi anepriuHi peakLii. Hemae BigomocTelt npo 3actocysaHHa PARASORB®
Cone Genta (NAPACOPB KoyH lenTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB
Onic Tewta EAufl) y nauieHTiB 3 iMyHOMOMYHAMM 3aXBOPIOBaHHAMM UM
Crony4HOT TKaHUHU. He3gaxalouu Ha BiACYTHICTb BifomocTel

AN 3abe3neyeHHaA KpaLLoi azresii. Fy6Ky/KoHyC MOXHa nigpisaTy ctepl
Karbrenem Ao 6 po3mipy. AKLO He Mpu3HayeHe iHLue,
PARASORB® Cone Genta (IAPACOPB KoyH [etTa) / PARASORB® Fleece Genta
HD (MAPACOPB Onic lerTa Eiru/li) Bknaga€etbea 6e3nocepeaHbo y nyHKy nicna
supaneHHa. PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB KoyH leHTa) apganTyeTbea Ao
TIYHKM, WO 3a7MWIUNAca MiCNA BUFANEHHS, CMIPUAE reMOCTasy il PO3CMOKTYETbCA.

1

3aCTOCYBaHHA aMiHOMIKO3WHIX aHTUBIOTVIKIB a60 y MaLliEHTIB 3 NOPYLUEHHAM

YHKLI HUPOK MOX/UBE 36iNMblUEHHA HEPOTOKCUYHOCTI i OTOTOKCUYHOCTI.

Moxnuea peakuin Ha uyOpiAHi Tina, Hanpuknaj, yTBOPeHHA cepomu i

rpaHyboMu.

MEPEAO3YBAHHA

PekomeHfoBaHa [0 3acTocyBaHHA Kinbkictb PARASORB® Cone Genta

(NMAPACOPB Koy leHTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (NAPACOPB Onic lfeHTa

Enufli) cnp He3HauHe ni piBHA iLMHY y crpoBaTLyi.

Hemae Bifomux AaHWx Npo nepefosyBaHHA abo 3acToCyBaHHA Ginbluoi

£o3. Y BUNaAKY BIAXWNEHHA Bif 3a3HauUeHOI 1031 Y KOXHOMY BUMaAKy i

KOHTPOJIOBAT PIiBHI FeHTaMiLHy Y CMPOBATL Ta GYHKLIOHYBaHHA HIPOK. Y

BUNajKax TAKKOI IHTOKCUKaLLiT Cllif PO3INAHYTA MOXNVBICTb NepiToHeanbHoro

[Aianisy abo remogianisy.

HECYMICHICTb

Hesigowmo.

IHLWI NPUMITKA

Yepes cnopiaHeHiCTb KonareHy i NOBEPXOHb MPOCOUYBaHHA NPU 3aCTOCYBaHHI

PARASORB® Cone Genta (NAPACOPB KoyH [eHta) / PARASORB® Fleece Genta

HD (NMAPACOPB Onic lenta Eiufli) cnin BUKOprUCTOBYBaTM CyXi PyKaBUUKM 11

IHCTPYMeHT.

Bupi6 np! 0 BKOpYCTaHHA. PARASORB®

Cone Genta (MAPACOPB KoyH I'eHTa) / PARASORB® Fleece Genta HD

(MAPACOPB Onic lenTa Efufli) He MOXHa BUKOPWCTOBYBATU MOBTOPHO, TOMY

WO iCHY€E PU3NK 3apaxeHHA naljieHTa Ta/abo KopucTyBaya, i He Moxe GyTn

rapaHToBaHa HanexHa QyHKLOHanbHICTb NPOAYKTY. 3anuwiki matepiany cnig

YTUnisyBaTiA BIAMOBIAHO A0 MicLeBMX Mpoueayp i Npasun. He ao3sonAeTbcA

BMKOPUCTOBYBATW iX MOBTOPHO Uepes HeMOXNMBICTb 3abesneunTn ioro

BifICT@XXEHHA 11 CTEPUNLHOCTI.

TIPUMITKM LIOAO MICJIAOMEPALIAHOTO IOTNAAY MICNA

CTOMATONOTNYHUX OMEPALUIA

He pekomenpayeTbea:

- Tonockatyt poT y ieHb onepaLii (Moxe NPU3BECTY A0 3MIlLIEHHA KPOB'AHOTO
3rycTKy).

- BxuBati ankoronb abo rapaui Haroi B ieHb onepavji (Moxe npussectn Ao
NiABMLLEHHA apTepianbHOro TUCKy abo rinepemii).

- Kypwti, WwWoHanmeH1ue, NpoTArom 24 roAunH (BUK/IMKAE 3BYXKEHHA CYAUH).

- diznui B fAeHb onepauii (niaBULEeHHA
apTepianbHOro TICKY).

PekomenpyeTbcs:

- [uTn Herapaui Hanoi
KPOB'AHOTO 3ryCTKY 3 JIyHKIA).

- AKWO paHa KPOBOTOUMTb, MPUKYCUT MapfeBuit TammoH abo umcTuin
BOJIOTUiA HOCOBMYOK Ta TPIMATIA MPOTArom 10 XBIAIMH, 6aXaHO CUaAUM piBHO
Ha CTinbLyi.

- OBepexHO NPOMOIIOCKaT POT FaPAYMM COMbOBIM PO3UMHOM a6O PO3UMHOM
xnoprekcuanHy (0,2%) depes 24 ropguHn. [MpoposysaTv perynsapHo
OJIOCKATU POT MPOTArOM HACTYIHOIO TVXKHS, 0COBNMBO MiCNA XK.

- Yuctutn 3y6m AK 3a3Buuall, yHUKatoun obnacTi XipypriuHoro BTpyuaHHs
NPOTArom 24 roavH.

KOBTKamu (ans y

PO Te, WO 3aCTOCYBaHHA KorareHy TBapUHHOMO NOXOMKEHHA MOXe Mpu3secT
10 YCKNafHeHHs Lyx 3axBopiosaHb, PARASORB® Cone Genta (IMAPACOPB KoyH
lenTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Onic lenta Eiufl) y Takux
naLieHTiB Cif BUKOPVCTOBYBaT 3amep o . Hemae
BIAOMOCTE! NPO BUKOPUCTaHHA Y nepiaTpii.
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TEPMIH 3BEPITAHHA, CTEPWJIbHICTb

TepMmiH NpupaTHOCTI Ta HOMep MapTii 3a3HayeHi Ha 3aBOACHKIN YynakoBLi
" bnictepi. 3abopoHaeTbca BuKopucToByatn PARASORB® Cone Genta
(MAPACOPB Koy lenta) / PARASORB® Fleece Genta HD (MTAPACOPB ®nic
lenta Eiufli) nicna 3axil TEpPMiHy T Ti. Bmict TaHol,
BifKpUTOi a60 MOLIKOAKEHOI YMaKOBKN He MignArae MoBTOPHIN CTepunisaLii
Ta notpebye ytunisauii. PARASORB® Cone Genta (NAPACOPB Koy [enta)
/ PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB ®nic lenta Eiufli) ynakosaHi y
no/iBiliHY CTepUIbHY ynakoBKy. BHYTPILLHA ynaKkoBKa € CTepUbHO 3cepeaviHin
1 330BHi Ta, BIAANOBI/IHO, MOXe NepeaBaTCA y CTEPUIbHOMY CTaHi.
3BEPIFAHHSA

36epirati npu Temnepartypi gia 0 °C 4o 25 °C.

36epirati1 B 3aXVILEHOMY Bif} BOIOTM Ta MPAMUX COHAYHMX MPOMEHIB MicLi. He
36epirai B XONOAWbHNKY.

36epiraTi B HeAOCTYNHOMY ANA AiTel MiCLy.

PO3MIPU YNIAKOBKU

PARASORB® Cone Genta (TTAPACOPE Koy lenta), 10 wr, 1,2 cm (cm) X 1,6 cm
(cm), makc. @: 1,2 cm (em) H: 1,6 cm (cm), REF MK10

PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB Koy leTa), 5w, 1,2 cm (cm) x 1,6 cm (cm),
makc. @:1,2 cm (cm) H: 1,6 cm (cm), REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (NAPACOPB ®ric lewTa Eitufli) (6,25 cv®), 5 wr,
po3mip 2,5 cm (cm) x 2,5 cm (cm), REF MK25

BWPIB BIAMOBIJAE OBOB'A3KOBVIM BUMOTAM AVIPEKTUBIA PALIV
€C 93/42 /EEC OO0 MEAVYHIMX BUPOBIB.

u BUPOBHUK

Pecop6a Megikan Im6X

Am @naumoop 16, 90475, HiopHbepr, HimeuunHa
Ten.+499128/91150

E-mail: infomail@resorba.com

BurotoeneHo B Himeuunri

[laTa ocTaHHbOro nepernAgy iHCTPyKUji i3
3acTocyBaHHs 05/2020

YnoBHOBaXeHWi NPeACTaBHNK B YKpaiHi
UA.TR.099 TOB «YKPATHCbKIV MEAVYHII AIM»
BYN. 8 6epesHs, byAnHOK 3a, kopnyc 7, odic 4
MicTo Kponesey, Kponeseubkuii paiioH, 41300,
CymcbKa 0bnactb, YkpaiHa
Ten./paxc +38(094)892-12/21
E-mail: umdkiev@ukr.net

C€1434

GA 0066, Cratyc 2020-05

OCOB/IMBI 3ANOBIMKHI 3ACOB NPU BUKOPUCTAHHI

Ans Toro, w06  rapaHTy! noBHY  yHKL| BMpoby, i

[OTPVMYBATUCA 3BUYAIHMX METOAIB 3aCTOCYBAHHA remMocTatika. [nA rapaHTil

6e3MeUHOr0 3aCTOCYBaHHA C/iA AOTPMMYBATCA HACTYMHIX IHCTPYKLN:

- 3BONOKEHHA aBO 3MOUYBAHHA FEMOCTATUKA MEPEf) IMMNaHTALED MoXe
NpU3BECTV [0 MOTIPWEHHA  FeMOCTATUYHMX  BNACTUBOCTEN Ta BTPaTiA
BNacHWX 3axvcHUX xapaktepuctuk PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB
Koy leHta) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Oriic lerta Enufli)
uepes nepepyacHe BUAINEHHA reHTamiLyHy Cynbdaty, AKWIA Ayxe WBIAKO
PO3UMHAETBCA Y BOAI.

- HeobxigHa arperaLjifi TPOMBOLWTIB TAKOX OCArAETHCA WIAXOM OGKNaZeHH
paHm KoHycamn PARASORB® Cone Genta (IMTAPACOPB KoyH lenTa) / PARA-
SORB® Fleece Genta HD (MTAPACOPB ®nic lexiTa Eitufi).

BSAEMOnIil 3 IHWMMW PEHOBUHAMM

UM Ha Te, WO NicnA ir i PARASORB® Cone Genta (MAPACOPB

KoyH I'eHTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MAPACOPB Onic lenta Eiufi)

cnoc CA1 BUKIIOUHO Jly; i piBHi MNa3my, CNijy 38epTaTi yBary Ha

B3aEMOIiI0 reHTaMiLyHy 3 iHLIMI NpenapaTamu. Crlify YHUKaTIA OIHOYacHOro

3aCTOCYBaHHA aMiHOMNIKO3MAIB 3 MeTneBUMM AiypeTukamy, TakuMn AK

dypocemia abo eTakprHOBa KUCIOTa, TOMY LLIO NETAbOBI AiypeTUKM Cami No cobi

MaloTb OTOTOKCMUHWIA edekT. MMpyu oaHouacHOMy 3acTocyBaHHi AiypeTukis IV

MOXe CNoCTepiraTMCA NiBUILEHHA KOHLIEHTPaLl reHTaMiLMHY y CUpoBaTLii U1

TKaHUHAX, & TAKOX 36ibLUMTUCA TOKCUUHICTD.

OpHovacHe a6o Mopanblue CUCTEMHe 3aCTOCYBaHHA Ui MOBEPXHEBE

BUKOPUCTAHHA  MOTEHLIHO  Heltp W4HAX  Ta/abo  Hedp NYHUX

PeuoBMH, TaKMX AK UWCNAATWH, [HWI amiHorniko3uay, CTPenToMiLuH,

uedanopepiH, BiOMiLWH, noniMikcuH B um nonimikcuH E, moxe 36inbwmti

TOKCUYHICTb  reHTaMmimHy. OpHOuacHe foKasnibHe  3acTocyBaHHA — GeTa-

NaKTaMHUX aHTUBIOTUKIB MOXKe MPU3BECTY A0 3MiHU Al (HakTMBaLi). Moxnnse

36ibLUEHH TeHAEHLi O HEPBOBO-M'A30BOrO 6/IOKYBaHHS Y Pasi OAHOUACHOTO

3acTOCyBaHHA ~ M'A30BUX  pefakcaHTis, Hanpuknag, — d-Ty6okypapuHa,

CyKcameToHiA abo naHKypoHiyma. HepBoBo-M'A30Be GrI0KyBaHHA yCyBaETbCA

cinno  Kanbuilo. AKWO HepBOBO-M'A30Be 6NOKyBaHHA BiAGyBaETbCA nif

UaC OfHOUACHOTO 3aCTOCYBaHHA CYKCaMeTOHiA y BunaAky 3aobytoro a6o

TEHETYHOTO f1ediLITY XONiHECTepa3iB, HEOBXIZHO 3POGUT WTYUHE AUXAHHA

i3acTocyBaTV XOniHecTepasu.

BATITHICTb A IAKTALNA

PARASORB® Cone Genta (ITAPACOPB KoyH leHTta) / PARASORB® Fleece Genta HD

(MAPACOPB Oric lenTa Eitufl)) He MoXHa 3aCTOCOBYBaTM Y nepiog BariTHOCTI i

nakTauji. [laHi npo 6e3neure Bukopuctats PARASORB® Cone Genta (MTAPACOPE

KoyH lea) / PARASORB® Fleece Genta HD (IAPACOPB Oniic lera Eiuli) nig vac

BAriTHOCTI 1 NaKTaLii BiACyTHI. AMIHOMIKO3UAHI aHTUBIOTVKN NPOHIIKAIOTL KPi3b

nnaueHTy 1 AiloTb Ha nia. Tomy iCHYE PU3MK BHYTPILUHBOYTPOBHOTO yparKeHHs

nnopa. OCKiNbKN aMiHOMIKO3UAHI aHTUBIOTVKN TaKoX MOTPANNAIOTL Y MOJIOKO,

PARASORB® Cone Genta (IAPACOPB KoyH [etTa) / PARASORB® Fleece Genta HD

(MAPACOPB ®riic llenTa Eitufli) He MOXHa 3aCTOCOBYBaTM Mg Yac nakTaLyii abo cnig

MPUNAHIATIA FO/lYBAHHSA TPYALIO.

BMJINB HA 3JATHICTb 10 KEPYBAHHA ABTOTPAHCMOPTOM |

YMPABNIHHA MEXAHI3MAMU

Hesinomo.

TNOBIYHI EQEKTU

3a MeBHMX YMOB Ha MoyaTtky pe3op6uii TkaHuHU KoHycamn PARASORB® Cone

Genta (MAPACOPB Koy lerTa) / PARASORB® Fleece Genta HD (MTAPACOPB Onic

lenta Efufli) moxnuse 36inblueHHA cekpeTy. Mpu 0AHOYaCHOMY CUCTEMHOMY
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ONUC CUMBOJIIB, LLIO BUKOPUCTOBYIOTbCA HA YMAKOBLII
= HOMEP 3A KATAJIOTOM

= MAPTIA HOMEP

BMKOPUCTATA IO

~ PIK-MICAUb - AEHb

O3HAVIOMTECSA 3 IHCTPYKLIIEIO 13
3ACTOCYBAHHA

HE MNPU3HAYEHO /1A MOBTOPHOTO
BUKOPUCTAHHA

= HEMIANATAE NMOBTOPHIV CTEPUMIBALIT

HE BUKOPWUCTOBYBATU, AKLLO YTAKOBKA
MOWKOAKEHA

CTEPUIIbHO. CTEPUNI3OBAHO 3
BMKOPUCTAHHAM OKCKAY ETUINEHY

= MAKCUMAJIbHO JONYCTUMA TEMIMEPATYPA

3BEPITATA B 3AXMLLEHOMY BIA NMPAMUX

COHAYHIX MPOMEHIB MICLLI
5
% = GAPMALEBTUYHUV WTPUX-KOZ
T = 3BEPIFATIY CYXOMY MICLII

u = BWPOBHVK

CE-3HAK TA IIEH TUOIKALIHA HOMEP
C€1434 - 3A3HAYEHOI YCTAHOBW. MPOAIYKT BIAMOBIAAE

OCHOBHWM BMMOTAM. ANPEKTVBM PALIN €C

93/42/€EC LLOAO MEAUYHMX BUPOBIB

3HAK BIANOBIAHOCTI TEXHIYHUM
PETIAMEHTAM TA IAEHTU®IKALINHIN
HOMEP AKPEAVTOBAHOIO OPTAHY 3 OLIHKM
BIAMNOBIAHOCTI




PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD

11;¥ Kullanmadan 6nce liitfen talimatlan dikkatlice okuyun.

Bu brosiirde verilen bilgiler diizenli olarak giincellenmektedir.

Il dan 6nce liitfen talimatlan dikkatlice okuyun.
Cerrahi kullanima yonelik antibiyotik korumali kolajen koni/kolajen
stinger - hemostiptik, steril -
TERKIBI
1 koni PARASORB® Cone Genta sunlari icerir:
- Ekuin tendonlarindan kolajen, 22,4 mg
- 8,8-11,44 mg gentamisine karsilik gelen 16 mg gentamisin siilfat
2,5x2,5x0,5 cm boyutlarindaki 1 adet PARASORB® Fleece Genta HD
stinger sunlari igerir:
- Ekuin tendonlarindan kolajen, 35 mg
- 13,82-17,88 mg gentamisine karsilik gelen 25 mg gentamisin stilfat
UYGULAMA BiCimi
Antibiyotik korumali absorbe olabilen implant, lokal hemostiptik ajan
ENDIKASYONLAR
- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD lokal
hemostaz icin ve temiz, temiz kontamine ve kontamine yara
bosluklarina defekt dolgusu olarak yerlestirilir.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD dis gekimleri
veya enfeksiyon riski yiiksek maksiller cerrahi mtdahaleler sonrasi
hemostaz icin kullanilir.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ayrica dis
cekimleri sonrasi alveoler cikinti atrofisini azaltmak icin de kullanilir.
UYGULAMA MODU VE DOZAJ
Enflamasyon odagi temizlendikten sonra PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, defekt bosluguna yerlestirilir.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD gevsek bicimde
yerlestirilir veya bir kemik defekti varsa kiclik kemik parcaciklariyla
kanstinlarak yerlestirilir. PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD daha iyi yapisma saglamak icin hafif basing uygulanarak
kuru halde uygulanir. Stinger/koni, steril makas/bisturi kullanilarak
istenen boyutta kesilebilir. Aksi belirtimedikce, PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD dogrudan cekim alveollerine
yerlestirili. PARASORB® Cone Genta ¢ekim alveollerine adapte olur,
hemostazi saglar ve absorbe olur.
Hemostaz fiziksel bir yontemle gerceklesir. Kolajenin yiizey ozellikleri
sebebiyle kolajen ve kan arasindaki temas trombositlerin yapismasini
saglar ve trombosit agregasyonunu tetikler. Kolajen matrisi pihtinin

HAMILELIK VE EMZIRME

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD hamilelik veya
emzirme donemlerinde kullanilmamalidir. PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD'nin hamilelik ve emzirme dénemlerinde
guvenli kullanimina iliskin higbir veri bulunmamaktadir. Aminoglikosid
antibiyotikler plasentadan gecerek fetiise ulasi. Bu nedenle
intrauterin fetal hasar riski vardir. Aminoglikosid antibiyotikler anne
slitiine de gectigi icin, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD emzirme doéneminde de kullanilmamali ya da emzirme
durdurulmalidir.

ARAG VE MAKINE KULLANMA UZERINDEKI ETKILER

Bilinen herhangi bir etkisi bulunamaktadir.

YAN ETKILER

Bazi durumlarda, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD tarafindan doku rezorpsiyonunun baslangicinda salgida artig
meydana gelebilir. Aminoglikosid antibiyotiklerin es zamanli sistemik
uygulanmasiyla veya renal fonksiyonlari sinirl hastalarda nefrotoksisite
ve ototoksisitede bir artis meydana gelebilir. Yabanci cisim reaksiyonu
(6rn. seroma ve grantiloma) meydana gelebilir.

ASIRIDOZ

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD'nin tavsiye
edilen uygulama miktari, serum-gentamisin seviyelerinde goézardi
edilebilir bir artisa neden olur. Bu miktarin tizerinde dozajlarla ilgili
bilinen hicbir bulgu yoktur. Bu dozajdan bir sapma durumunda,
serum gentamisin seviyeleri ve bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.
Siddetli intoksikasyon durumlarinda periton diyalizi veya hemodiyaliz
dustindlebilir.

UYUSMAZLIKLAR

Bilinen herhangi bir uyusmazlik bulunmamaktadir.

DIGER NOTLAR

Kolajenin kanli ytizeylere yakinligi nedeniyle PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD yalnizca kuru eldivenler ve aletler
kullanilarak uygulanmalidir.

Uriin yalnizca tek kullanimliktir. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD tekrar kullanilmamalidir; aksi halde hasta ve/veya
kullanici icin enfeksiyon riski mevcuttur ve trinin islevi garanti
edilemez. Arta kalan materyal yerel prosediirlere ve esaslara uygun
olarak bertaraf edilmeli ve tekrar kullanilmamalidir zira izlenebilirlik ve
sterilite artik garanti edilmez.

ilave gliclenmesini saglar ve boylece cekim alveollerinde bag
dokusunun iyilesmesini engeller. icinde bulunan gentamisin salimi,
kolajen koninin/kolajen siingerin ¢éziilmesiyle eszamanl olarak
meydana gelir. Bu, implanti hem disarnidan gelen kontaminasyona
hem de bakteri yayilmasindan kaynakli veya cerrahi prosediir
esnasinda meydana gelen kontaminasyona karsi korur. Yaygin
kanama durumlarinda (6rn. sakral bosluk) implantin yaranin etkilenen
alanlarina bastinlarak uygulanmasi faydali olabilir. Yaranin kolajenle
asin doldurulmasi bir seroma olusumuna yol acabilir. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD yapisi sebebiyle biiyiik
miktarlarda siviy absorbe edebilir. Tamamen mekanik olan bu siirecle,
salgilarin absorbe edilmesi suretiyle, bakteriler ve fibrin tabakalari gibi
dokintli materyaller de absorbe edilir. Bu, granilasyon dokusunun
olusumunu hizlandirir.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD'nin dozaji,
defektin boyutu ve hastanin agirigina gére ayarlanir. Buna bagh
olarak, en fazla 50 kg viicut agirfigina sahip hastalar icin maksimum izin
verilen gentamisin miktari 600 mg gentamisin stilfat veya 50 kg tzeri
hastalar icin 1000 mg gentamisin siilfattir. PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD tamamen absorbe olabilir. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD yalnizca nitelikli tibbi
uzmanlar tarafindan kullaniimalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, kolajen ve/
veya gentamisine veya baska herhangi bir aminoglikosid antibiyotige
karsi agir hassasiyeti olan kisilerde kullanilmamalidir.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ligattirle
kontrol altina almay: gerektiren kanama mevcudiyetinde veya sittir
ligatiir gerektiren daha biyiik arteriyel kanama ve/veya venéz kanama
durumlarinda hemostaza yonelik diger prosediirlere yardimci olarak
kullaniimalidir.

UYARILAR

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, renal
fonksiyonlari sinirli hastalarda ve ayrica otoimmiin hastaliklara veya
Parkinson veya myastenya gravis gibi néromuskiiler hastaliklara sahip
hastalarda yalnizca kesin endikasyon esaslari altinda kullanilmalidir.
Aminoglikosid antibiyotiklerin eszamanli sistemik uygulanmasindan
kaginilmali veya bu antibiyotikler yalnizca serum-gentamisin seviyeleri
ve renal fonksiyonlar yakindan izleniyorsa verilmelidir.
Aminoglikosidler arasinda capraz alerjiler mevcuttur. PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD'nin immiinolojik
hastaliklara veya bag dokusu hastaliklarina sahip hastalarda kullanimi
hakkinda herhangi bir kayit bulunmamaktadir. Her ne kadar hayvan
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DENTAL OPERASYON SONRASI POST OPERATIF BAKIM NOTLARI

Kaginilmasi gerekenler:

- Operasyon giinli agz suyla calkalamak (pihti ¢lkmasina neden

olabilir).

Operasyon giinii alkol veya sicak icecek icmek (kan basincini

yukseltebilir veya hipermiye neden olabilir).

En az 24 saat zarfinda sigara igmek (damar biiziismesine neden olur).

Operasyon gtinti fiziksel aktivite gerceklestirmek (kan basincini

yukseltir).

Tavsiye edilenler:

- Ik icecekleri kiigtik yudumlarla dikkatli bir sekilde icmek (soketin
yikanmasina bagl pihti ¢lkmasini onlemeye yardimai olur).

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

- 24 saat sonra agz sicak tuzlu agiz yikama suyu veya Klorheksidin
(%0,2) agiz yikama suyuyla nazikce calkalamak. Sonraki hafta
boyunca ve 6zellikle yemeklerden sonra diizenli agiz yikama suyu
kullanimina devam etmek.

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

RAF OMRU, STERILITE

Son kullanim tarihi ve parti numarasi satis ambalaji ve blister

tizerine basiimistir. Son kullanim tarihi gectikten sonra PARASORB®

Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD artik kullanilmamalidir.

Kullanilmamis, acilmis veya zarar gérmiis ambalajlarin icerigi yeniden

sterilize edilmemeli ve bertaraf edilmelidir. PARASORB® Cone Genta

MK11 ve PARASORB® Fleece Genta HD iki kez sterilize edilmis halde

ambalajlanmistir. ic ambalaj icten ve distan sterilize edilmistir ve

dolaysiyla steril bir halde verilebilir.

SAKLAMA

0°C-25°Carasinda saklayin.

Nemden ve dogrudan giines 1sigindan uzakta saklayin. Buzdolabinda

saklamayin.

Cocuklarin gremeyecegi ve erisemeyecegi yerde saklayin.

AMBALAJ BOYUTLARI

PARASORB® Cone Genta, 10 adet, boyut @ maks.: 1,2 cm; Y: 1,6 cm,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 adet, boyut @ maks.: 1,2 cm;Y: 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 adet, boyut 2,5x2,5 cm,

REF MK25

BU URUN, TIBBI CIHAZLAR HAKKINDAKI 93/42/EEC SAYILI KONSEY

DIREKTIFININ TEMEL GEREKLILIKLERINE UYGUNDUR.
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kolajeni kullaniminin hastalikta bir kétiilesmeye yol actigina dair bir
kanit bulunmasa da, PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD bu hastalarda yalnizca kesin endikasyon esaslari altinda
kullaniimalidir. Uriiniin pediatride kullanimina dair herhangi bir kayit
bulunmamaktadir.

OZEL KULLANIM ONLEMLERI

Uriintin tam fonksiyon géstermesini garanti etmek igin, hemostiptikum
icin normal uygulama tekniklerine uyulmalidir. Givenli kullanim icin
asagidaki talimatlarina uyulmalidir:

- Implantasyon éncesinde hemostiptikumun nemlendirilmesi veya
islatilmasi, suda ¢ozinurligu yiksek olan gentamisin stlfatin
prematiire salimi nedeniyle PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD'nin hem hemostiptik 6zellikleri bakimindan
bozulmaya hem de koruyucu ézelliklerinde bir kayba yol acabilir.
Arzu edilen trombosit agregasyonu da yaranin PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ile kaplanmasiyla elde edilir.
BASKA MADDELERLE ETKILESIMLER

Her ne kadar PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD'nin  implantasyonundan sonra yalnizca ok dustik plazma
seviyelerine ulasilsa da, gentamisinin baska ilaglarla etkilesimlerine
dikkat edilmelidir. Aminoglikosidlerin furosemid veya etakrinik asit
gibi kivim ditiretiklerle eszamanli uygulanmasindan kaginilmalidir
zira kivrim ditiretiklerin zaten bir ototoksik etkisi vardir. Eger ayni anda
intravenoz ditiretikler verilirse bunlar serum veya dokudaki gentamisin
konsantrasyonunu artirabilir ve toksisiteyi gticlendirebilir.

Cisplatin, baska aminoglikosidler, Streptomisin, Sefaloridin, Viomisin,
Polimiksin B veya Polimiksin E gibi potansiyel olarak norotoksik
ve/veya nefrotoksik maddelerin eszamanli veya ardisik sistemik
uygulanmasi veya topikal uygulanmasi gentamisinin toksisitesini
artirabilir. Beta-laktam antibiyotiklerin eszamanli lokal kullanimi
etkinin degismesine (inaktivasyon) yol acabilir. Kas gevseticiler (6rn.
d-Tiibokurarin, Suksometonyum veya Pankuronyum) ve eterin
eszamanli uygulanmasi néromuskiiler blokaj egilimini artirabilir. Bir
noéromuskiler blokaj en iyi kalsiyum tuzuyla telafi edilebilir. Edinilmis
veya genetik kolinesteraz eksikligi durumunda Suksometonyumun
eszamanl uygulanmasiyla bir néromuskiiler blokaj meydana gelirse,
suni solunum yapilmali ve kolinesteraz uygulanmalidir.

AMBALAJ UZERINDE KULLANILAN SEMBOLLERIN AGIKLAMASI
REFERANS NUMARASI

= PARTI NUMARASI

= SON KULLANIM TARIHi (YIL-AY-GUN)
= KULLANIM TALIMATLARINA BAKIN

@ = TEKRAR KULLANMAYIN
@ = TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

AMBALAJ HASAR GORMUSSE
KULLANMAYIN

= ETILENOKSIT ILE STERILIZE EDILMISTIR

= SICAKLIK LiMITI
7‘|’< _ DOGRUDAN GUNES ISIGINDAN UZAK
& = TUTUN

= HIBC-KODU

= KURUTUTUN

T
ol - URETICI
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M URETICI
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Stozki PARASORB® Cone Genta /
gabki PARASORB® Fleece Genta HD

Przed uzyciem nalezy doktadni

e z instrukcjami
Informacje podane w ulotce dok: j do op ia sy

aktualizowane.

Przed uzyciem nalezy doktadnie zapozna¢ si¢ z instrukcjami.

Stozki kolagenowe / gabki kolagenowe z ochrong antybiotykowg do

uzytku chirurgicznego — hemostatyczne, sterylne —

SKLAD

1 stozek PARASORB® Cone Genta zawiera:

- kolagen ze $ciegien konskich, 22,4 mg

- siarczan gentamycyny 16 mg, co odpowiada zawartosci 8,8-11,44 mg
gentamycyny

1 gabka PARASORB® Fleece Genta HD o rozmiarach 2,5 x 2,5 x 0,5 cm

zawiera:

- kolagen ze $ciegien koriskich, 35 mg

- siarczan gentamycyny 25 mg, co odpowiada zawartosci 13,82-17,88 mg
gentamycyny

ZASTOSOWANIE

Wechfanialny implant z ochrong antybiotykowa, $rodek do miejscowej

hemostazy

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

- Stozek PARASORB® Cone Genta / gabke PARASORB® Fleece Genta

HD zakfada sie w celu zapewnienia miejscowej hemostazy oraz jako

wypenienie ubytkéw w czystych, czystych/skazonych oraz skazonych

zaglebieniach rany.

Stozek PARASORB® Cone Genta / PARASORB® gabke Fleece Genta

HD stosuje sie w celu zapewnienia hemostazy po ekstrakcji zeba lub

po zabiegu chirurgicznym w obrebie szczeki obarczonym wysokim

ryzykiem zakazenia.

Stozek PARASORB® Cone Genta / gabke PARASORB® Fleece Genta

HD stosuje sie réwniez w celu ograniczenia procesu zaniku wyrostka

zebodotowego po ekstrakgji zeba.

SPOSOB STOSOWANIA | DAWKOWANIE

Po usunieciu ogniska zakazenia stozek PARASORB® Cone Genta / gabke

PARASORB® Fleece Genta HD wkiada sie do zagtebienia rany. Stozek

PARASORB® Cone Genta / gabke PARASORB® Fleece Genta HD zakfada sie

luzno lub w przypadku ubytku kosci - miesza sie z drobnymi fragmentami

kosci i zaklada w odpowiednim miejscu. Stozek PARASORB® Cone Genta

/ gabke PARASORB® Fleece Genta HD zaktada sie w stanie suchym, lekko

dociskajac w celu uzyskania lepszej przyczepnosci. Gabke/stozek mozna

przycia¢ do wymaganego rozmiaru przy pomocy sterylnych nozyczek/

skalpela. O ile nie zalecono inaczej, stozek PARASORB® Cone Genta / gabke

PARASORB® Fleece Genta HD wprowadza sie bezposrednio do zebodotu

po ekstrakgji zeba. Stozek PARASORB® Cone Genta dopasowuje sie do
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CIAZAILAKTACJA

Stozkéw PARASORB® Cone Genta / gabek PARASORB® Fleece Genta
HD nie wolno stosowac u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersia. Brak
dostepnych danych dotyczacych bezpiecznego stosowania stozkéw
PARASORB® Cone Genta / gagbek PARASORB® Fleece Genta HD u kobiet
w okresie cigzy i karmienia piersig. Antybiotyki aminoglikozydowe
przenikajg przez tozysko i docierajg do plodu. Istnieje zatem ryzyko
wewnatrzmacicznego — uszkodzenia  ptodu.  Poniewaz  antybiotyki
aminoglikozydowe przenikaja réwniez do mleka ludzkiego, produktu
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD nie nalezy
stosowac u kobiet w okresie karmienia piersig; w przeciwnym wypadku
nalezy zaprzestac karmienia piersia.

WPLYW NA ZDOLNOSC PROWADZENIA POJAZDOW | OBSLUGIWANIA
MASZYN

Dotychczas nieznany.

SKUTKIUBOCZNE

W niektérych okolicznosciach na poczatku resorpcji tkanek przez produkt
PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD moze wystapi¢
zwiekszone wydzielanie. W przypadku jednoczesnego podawania
ogolnoustrojowego antybiotykéw aminoglikozydowych lub stosowania
tego produktu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek moze wystapic¢
nasilenie nefrotoksycznosci i ototoksycznosci. Moze réwniez wystapic
reakcja na ciato obce, np. tworzenie sig seromy i ziarniniaka.
PRZEDAWKOWANIE

Zalecana iloé¢ aplikacji produktu PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD powoduje nieznaczny wzrost stezenia gentamycyny w
surowicy. Brak jest dostepnych danych dotyczacych przedawkowania.
Biorac pod uwage odchylenie od tej dawki, w kazdym przypadku nalezy
monitorowac stezenie gentamycyny w surowicy i czynno$¢ nerek. Jesli u
pacjenta wystapi ciezkie zatrucie, mozna rozwazyc przeprowadzenie dializy
otrzewnowej lub hemodializy.

NIEZGODNOSCI FARMACEUTYCZNE

Dotychczas nieznane.

INNE UWAGI

Ze wzgledu na powinowactwo kolagenu do powierzchni pokrytych krwia,
podczas zaktadania stozkow PARASORB® Cone Genta / gabek PARASORB®
Fleece Genta HD nalezy uzywac suchych rekawiczek i narzedzi.

Ten produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie nalezy
ponownie stosowac stozkow PARASORB® Cone Genta / ggbek PARASORB®
Fleece Genta HD, gdyz istnieje ryzyko zakazenia pacjenta i/lub osoby
zakladajacej produkt. W przypadku ponownego uzycia nie mozna
zagwarantowa¢ prawidlowej funkcjonalnosci produktu. Pozostatos¢
materialu nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi procedurami i
wytycznymi; nie wolno go wykorzystywac ponownie, poniewaz nie mozna
zagwarantowac jego identyfikowalnosci i sterylnoci.

zebodotu, inicjuje hemostaze, a nastepnie wchfania sie.

Hemostaza wywolywana jest metoda fizyczna. Z powodu wiasciwosci
powierzchniowych kolagenu jego kontakt z krwia prowadzi do zlepiania
sie (adhezji) ptytek krwi i powoduje ich agregacje. Matryca kolagenowa
zapewnia dodatkowe wzmocnienie koagulatu, a tym samym zapobiega
wrastaniu tkanki facznej do zebodotu po ekstrakgji zeba. Wraz z resorpcja
stozka kolagenowego / gabki kolagenowej nastepuje uwalnianie sie
gentamycyny. Ma to na celu zapewnienie ochrony implantu przed
skazeniem zewnetrznym, jak réwniez przed skazeniem przez bakterie
rozprzestrzenione lub wprowadzone podczas zabiegu chirurgicznego.
W przypadku rozproszonego krwawienia (np. w okolicy kosci ogonowej)
implant mozna docisna¢ do rany. Nadmierna ilos¢ kolagenu natozonego
na range moze spowodowac utworzenie sie seromy (akumulacja ptynu
surowiczego). Ze wzgledu na swoja strukture stozek PARASORB® Cone
Genta / gabka PARASORB® Fleece Genta HD jest w stanie wchtania¢
znaczne ilosci plynéw. Ten czysto mechaniczny proces polegajacy na
wchfanianiu wydzieliny powoduje, Ze absorbowane sg réwniez materiaty
uboczne, na przyktad bakterie i warstwy fibryny. Przyspiesza to proces
tworzenia sie tkanki ziarninowej.

Dawka produktu PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD
zalezy od wielkosci ubytku i masy ciata pacjenta. W zaleznosci od tego
maksymalna dopuszczalna dawka w przypadku pacjentéw o masie ciata
do 50 kg to 600 mg siarczanu gentamycyny, natomiast w przypadku
pacjentéw o masie ciata powyzej 50 kg — 1000 mg siarczanu gentamycyny.
Stozki PARASORB® Cone Genta / gabki PARASORB® Fleece Genta HD sg
catkowicie wchtanialne. Stozki PARASORB® Cone Genta / gabki PARASORB®
Fleece Genta HD moga by¢ uzywane wyfacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny.

PRZECIWSKAZANIA

Stozkéw PARASORB® Cone Genta / gabek PARASORB® Fleece Genta HD nie
wolno stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na kolagen i/
lub gentamycyne lub jakikolwiek inny antybiotyk aminoglikozydowy.

W przypadku krwawienia wymagajacego kontroli z zastosowaniem
innych hemostatycznych technik chirurgicznych, na przyktad podwi i

monitorowania czynnosci nerek.

Istnieje ryzyko wystapienia krzyzowych reakgji alergicznych miedzy

aminoglikozydami. Brak dostepnych danych na temat stosowania stozkéw

PARASORB® Cone Genta / gabek PARASORB® Fleece Genta HD u pacjentow

z chorobami immunologicznymi lub chorobami tkanki tacznej. Chociaz

nie ma dowodéw na to, ze stosowanie kolagenu zwierzecego prowadzi

do progresji choroby, stozki PARASORB® Cone Genta / gabki PARASORB®

Fleece Genta HD nalezy stosowac u tych pacjentéw wylacznie wedtug

scistych wytycznych dotyczacych danego wskazania. Brak dostepnych

danych na temat stosowania tego produktu u dzieci i mtodziezy.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA

Aby zagwarantowa¢ peing  funkcjonalnos¢  produktu, nalezy

przestrzegac¢ standardowych technik dotyczacych zaktadania produktow

hemostatycznych. W celu zapewnienia bezpiecznego stosowania nalezy
przestrzegac nastepujacych instrukgji stosowania produktu:

- Zwilzenie lub zamoczenie produktu hemostatycznego PARASORB® Cone
Genta / PARASORB® Fleece Genta HD przed stosowania moze prowadzi¢
do uposledzenia jego dziatania zaréwno pod wzgledem wiasciwosci
hemostatycznych, jak i utraty wiasciwosci ochronnych z powodu
przedwczesnego uwolnienia dobrze rozpuszczalnego w  wodzie
siarczanu gentamycyny.

- Pozadang agregacje plytek krwi uzyskuje sie réwniez poprzez
wyscietanie rany produktem PARASORB® Cone Genta / PARASORB®
Fleece Genta HD.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Chociaz po stosowania produktu PARASORB® Cone Genta / PARASORB®

Fleece Genta HD stezenie gentamycyny w surowicy jest bardzo niskie,

nalezy mie¢ na uwadze interakcje gentamycyny z innymi lekami. Nalezy

unika¢ jednoczesnego stosowania aminoglikozydéw z diuretykami
petlowymi, na przyktad z furosemidem lub kwasem etakrynowym,
poniewaz diuretyki petlowe wykazuja dziatanie ototoksyczne. Jesli
diuretyki w postaci dozylnej podawane s3 w tym samym czasie, moga
powodowac wzrost stezenia gentamycyny w surowicy lub tkankach oraz

naczynia, lub obfitego krwotoku tetniczego i/lub zylnego wymagajacego
podwigzania naczynia oraz zszycia, stozki PARASORB® Cone Genta / gabki
PARASORB® Fleece Genta HD mozna stosowac wyfacznie jako dodatkowy
$rodek do innych procedur majacych na celu zapewnienie prawidtowej
hemostazy.

OSTRZEZENIA

U pacjentdw z zaburzeniami czynnoéci nerek, jak réwniez u
pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi lub  chorobami
nerwowo-miesniowymi, takimi jak choroba Parkinsona lub miastenia
rzekomoporazna, stozki PARASORB® Cone Genta / gabki PARASORB® Fleece
Genta HD nalezy stosowac wytgcznie wedtug Scistych zalecer dotyczacych
danego wskazania.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania antybiotykow
aminoglikozydowych lub, podawac je wylacznie w przypadku, gdy
istnieje mozliwo$c¢ Scistej kontroli stezenia gentamycyny w surowicy i
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INFORMACJE NA TEMAT OPIEKI PO ZABIEGU STOMATOLOGICZNYM

Nalezy unikaé:

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

picia alkoholu oraz goracych napojow w dniu zabiegu (moze to podnosi¢

cisnienie krwi lub wywolywac przekrwienie);

- palenia przez co najmniej 24 godziny (powoduje to obkurczanie naczyr
krwionosnych);

- aktywnosci fizycznej w dniu zabiegu (zwieksza 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 ptuka¢ 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.

TERMIN WAZNOSCI, STERYLNOSC

Data przydatnosci do uzytku i numer partii zostaly wydrukowane na

opakowaniu zewnetrznym i ostonie blistréw. Produktu PARASORB® Cone

Genta / PARASORB® Fleece Genta HD nie wolno uzywac po uplywie

terminu przydatnoéci do uzycia. Nie wolno ponownie sterylizowac

zawartosci niezuzytych, otwartych lub uszkodzonych opakowar; produkty

te nalezy wyrzuci¢. Produkty PARASORB® Cone Genta MK11 i PARASORB®

Fleece Genta HD znajdujg sie¢ w podwojnym jalowym opakowaniu.

Opakowanie wewnetrzne jest sterylne wewnatrz i na zewnatrz, dlatego

moze by¢ przekazywane w stanie sterylnym.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temp. 0°C-25°C.

Chroni¢ przed wilgocig i bezposrednim dziataniem storica. Nie

przechowywac w lodéwce.

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

WIELKOSCI OPAKOWAN

PARASORB® Cone Genta, 10 sztuk, maks. rozmiar @: 1,2 cm; wys.: 1,6 cm,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 sztuk, maks. rozmiar @: 1,2 cm; wys.: 1,6 cm,

REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 sztuk, rozmiar 2,5 x 2,5 cm,

REF MK25

PRODUKT SPEENIA ZASADNICZE WYMOGI DYREKTYWY RADY 93/42/EWG

DOTYCZACCEJ WYROBOW MEDYCZNCH.

¢ toksycznosc.
Jednoczesne lub sukcesywne ogélnoustrojowe lub miejscowe stosowanie
substancji potencjalnie neurotoksycznych i/lub nefrotoksycznych, takich
jak cisplatyna, inne aminoglikozydy, streptomycyna, cefalorydyna,
wiomycyna, polimyksyna B lub polimyksyna E, moze zwieksza¢
dziatanie toksyczne gentamycyny. Jednoczesne miejscowe stosowanie
antybiotykow beta-laktamowych moze prowadzi¢ do zmiany sposobu
dziatania (inaktywacji). Jednoczesne podawanie substancji zwiotczajacych
miesnie, np. d-tubokuraryny, suksametonium lub pankuronium, a takze
eteru, moze prowadzi¢ do nasilenia tendencji do blokady przewodnictwa
nerwowo-migsniowego. Mechanizm blokady nerwowo-migsniowej
mozna przerwaé poprzez zastosowanie soli wapniowej. W przypadku
wystapienia blokady nerwowo-migéniowej podczas jednoczesnego
podawania suksametonium u pacjentéw z nabytym lub wrodzonym
niedoborem cholinoesterazy nalezy zastosowac¢ sztuczne oddychanie i
podac cholinoesteraze.
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OPIS SYMBOLI NA OPAKOWANIU
= NUMER REFERENCYJNY

= NUMER PARTII

TERMIN WAZNOSCI

ROK-MIESIAC-DZIEN
NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA

UZYCIA
= NIE UZYWAC PONOWNIE

e
@ = NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST
USZKODZONE

= STERYLIZOWANO TLENKIEM ETYLENU

25°C
c/lf = LIMIT TEMPERATURY

P
7‘% _ CHRONIC PRZED BEZPOSREDNIM
= ~ DZIALANIEM PROMIENI SLONECZNYCH

= KOD HIBC

= PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

u = PRODUCENT

OZNACZENIE CE ORAZ NUMER
C€1434 = IDENTYFIKACYJNY JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANEJ

u PRODUCENT

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

FEEIESAIEM. BRRESIEEMN, BRRRNERE

ZH (EFRTASCIARBEIRA,

FERIRADRNE DS EREN.
ERRIASIARINERA,
%ﬂﬁ;“i?ﬁ}ﬂ'ﬁﬁﬁﬂ%&ﬁ%/ﬂﬁﬁﬁ% EBRTFHMIFA -

%)

1 %I PARASORB® Cone Genta &

- 22.4mg BESRIIRER

- 1emg K AZR, 1827 8.8-11.44mg (RABR

1 KA A 2.5 x 2.5 x 0.5cm B PARASORB® Fleece Genta HD
BRE:

- 35mg SEERBRRA

- 25mg MREREKABER, 18T 13.82-17.88mg KABR

Jiuf:zhiZo
BERERRIPERNYRWENEAY, BERLLEmA

TBAE

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD T
ENBBILMABARE, SBEESEEIRE. BESHRUE
AR SHROUFEBIEREIATE .

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD #E
RIGHAERBRNLREN_ EABIMIFABRIELLMF.

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD &
APRDRIGNFEIEESS.

EATEE

SEPRMIRILE, J§ PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD A TRPEEAN . 4§ PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD MBI E ; BRHIR
FAEBERU\BBEAIEE TRES. EFRRTSTER
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, &
IR ECKHMER ., ERLTESMIEREER/RRED
EIRBEOAN, PRIESBEIE, BN, PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD I EENAFRIR.
PARASORB® Cone Genta GNERNFHERRF S, Mt/ bm
15, 2SRRI,

SEIRFOIRILAA

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD R
BEERNBIARER. SLERNBIABRNRSER
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD #9418
RYE. SEBRTRNERIFUBEHMRKE. RS
ESHRBS RN, BFRERSENEREIHAS
3, RUEFEHIHRNEEARLNER PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD, JIRBA(EM, N{SLEHH,.

AL ILEE N FOESIRIERE DRI
ES.IN

BIfER

HER T, 2 PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD FHARWAREY, MPTERIL ., NWTFEER
ASNENSSEASERERNERNES, ABIHERS
HNBE, AESUNESHTRESIEN. TEBNMEPFR
FHERMRN.,

HE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD BV
VABSRMERABRKLENAS, TRBA. BAlH
TBYZAENERICR. SSERNSSRUASEERE
By, VASIMERABRKEASIHEHTIEN . EEPHIT
TERERBTRIMRBN .

MEBHE

HfthizeA

BFRERSNRBEZ=BBOAEERIM, ZNA
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD YT
ERTRNFENSM.

RSRIt—RMAEFA. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD RNMSEE/EM, BSNIBEN/HEAEREE
BN, BRERIEE SN, BRPELMIRES
MEFRDENHTE, REIREA, BURBTERRETE
IRMFITCENE .

BMasRmIVRISHAMIRRE. RRERTRRERN
H—B BN, NTEISHARERIRAEK., KABRR
DORHSKRRE/REBHIERRNAL. XITLURIPE
ANDREBINFSRUTRINIFR ISR PEFBRSIANBES
P, WFIREMHM (PINEREES) , TRIEADZEEIL
ONSHHA, XNOATESERNTFIEN. IOESER
BRATESSEMEMEIR. PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD RFRHEN, TJRWASR
&, EXHANBINIBDRECIED, BENFEEERE
SRLMSRREIE, XSINRAZFARNIMR.
NBIRHRIR AN R Z RS )RE PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD B){EMRFIE, Ritt, WFEE
50kg ITHEE, MBKABRNAELRN 600mg; &
& 50kg A LEBYEZE AN 1000mg, PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD G352 IRUL, PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD REEHESEEXEA
ANESEWARER.

=

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD K18
ATNRERT/RRABRIAMESREEXNERETEXN
BHERNNEE.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD RAE
EHMBRENL. AIKR/ FBRALNTEESEILNE
ST BRIEE IO LEMABIFEEIF R

FRFANAGIPIEEEET

AT TR0 g 2

- FAERMO (TSBEURESE)

- FASXESIBAR (ISBMEFERELTM)
- 24 \BRIRIR (SEUMEUYE)
}-g#\?ﬁ%%M%ﬁUJEZJJ (SEMEAS) .

IYEIN:
- %&\l&%ﬁﬁﬂﬁ%ﬁ% (BB FRRIDH R F SITEMBIRERB

- WREBHM, NEEDHHFR. BEOFHBHERS 109
i, BNRBIRLERS L,

- 24 NS AESHEVAMOKREMR (0.2%) MOKER
MO, —EARKSUZBHERROK, TEREGE.

- ERESHFN, 18 24 )\ REDBFF AL,

REH, TE

BRHAAIH ST HERRMBS L. PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD MYEREAZIHAG RS4k
ﬁI{EFﬁ AENAERBEREITARRAN =BT I
=, WETRWVMEZER. PARASORB® Cone Genta MKI1
F0 PARASORB® Fleece Genta HD RENENERE. AEE
WABIINDIIZTHSAE, RIESIEPTBRRTER

e

g%

% 0°C-25°C /A TMES.
BEINERZRBEST . MSHE.
BE1E) LERSAMRARE LN E .

\BERY

PARASORB® Cone Genta, 10 %, |AERZ: 1.2cm; &
1.6cm, REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 ¥, RAER: 1.2cm; &:
1.6cm, REF MK1I

PARASORB® Fleece Genta HD (6.25cm2), 5 %I, #4E 2.5 x
2.5cm, REF MK25

FRECMEZEREETEMIES 93/42/EEC NEXER,

BE

WFBWEAENEE, URBEESREMNRRIBLINA
TR (REREEIEENLD) NEE, VABER
BEMDEISSENER PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD,,

MR RNEESNASERELRALR, IREETBEN
MERABRKEREIHRENNER FTRK.
SEBRTEZBETEIIHRN. ELRRMIRRHLSHE
LR BE (S PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD MIER. BRETIERRBERNDERRRRASN
RS, BLRBEREETSBRIBNMEESRUNIER
T{&EF PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta
HD, X&) LRHERICR.

ERSEREM

NIRRT RINAITERY, MEREAILMANNEGEE. A

BRRE, WIURIRA T ISTIHTIRIE:

- EABIRHEHRE PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD S{EEBM MK ABRBDIN RN,
MR &89 L MR B SRR .

- 7B DRNEIF PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD thTJ BERIS RISHIM /) IREREERIR .

SHAMRNIBEER

REIEA PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD FRESABIRBHIMARKE, BIIRRABRES
EMAMEEEER. KREXIUKMEBRENARNEFZAT
E&M, RitWseniiERasge SRy, B
;)éﬁﬁév. FERA TR SIENIERBRPRABRIVREIZ
051,
BELSHSEBERANTESLERTERBPEEMA/
ESMNYR (WIRE. EMSEREEX. B8R, XRE
[, EBR. BHER B ABIER £) TWNRABRNS
. RINSEBEMEME-ABRENERTSBINRNE
(5658) . EIBMEMMAAA (NEEISE. RIDBHN
FEERIR) TRESIBINENARHNTAEN . HIMeZAPR
SHITRISE ISR, BEREUENRENBHEEIRZ
AEBEROYN BIRIDABHIEY R AP RAPIE, MDFUHTA
TIFIRHHLEFBWESES .
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PARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta HD

JA CERRIICHRIAEZ LB EHH TEEL,

CORMINBEICRBINTOSBRISERNICEHRTIET,

TERRICHIAEE L CBHHTEEL,

MEMERESNFHAIS—Fr>a2—>/25 -7

ARYY - I RS -

#AL

21—/ PARASORB® Cone Genta X 1 DEBEMS :

- BORIS—45>.224mg

- BB 242216 mg (5 2A2>8.8~11.44 mglc
i E)]

AR> PARASORB® Fleece Genta HDX 1 (41 X2.5X2.5 X

0.5cm) DEFMS:

- BEORIS—5>.35mg

- BREET 2 AT 25 mg (5 A<A2213.82~17.88 mg
(iE))

bl
TN EREE HE LR > 75> b BRfLE A

hae-ShR

- PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDI&.
BFFLEIDf8, BELURLERAE EFRARSLU
RAEBIREDRIBFHAD e HITHEATNE T,

- PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDIZ.
BEVZIDEWREREIE EEARFMRO LT
ERINEY,

- PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDI& .
R DR L Z BRI BN THERINE T,

ERAAELIRER

RIEDFREEMREL . PARASORB®Cone Genta /

PARASORB®Fleece Genta HDERiBREICEALE T,

PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDZ{REC

BI D\ BOWA EBDORIBHEELTWBIZEIE PIEN

BICEBLE T, BEEEZE8H5(CIE. PARASORB®Cone Genta

/PARASORB®Fleece Genta HDIZH I HEES%E HM T Sk

BTERALEIARYY / D—VIdGBEL/N\TSE /AR

TEEH A XM THTENTEX T, FITIRRDE WG

&+ PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDI&

R O mEIEICEREHALE I, PARASORBCone Gentald

R OEEITEIS L, (EMEICRIRENE T,

1

HiREIRIL

HIRPH L UEAFIE.PARASORB®Cone Genta /
PARASORBCFleece Genta HDZER L& WNTLIEE WY, IR
BELUEBIHDPARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece
Genta HDERDORLM(ICETZT —2ldbUE A, 7/
VY FRINENE ISR BRE BB L THRIBICEIET BT s,
FERNRRICEEEZS5Z2VAINGVET, 73/7)IV R
RINEMEIZILTICBITT B8 B FIZPARASORB®Cone
Genta /PARASORB®Fleece Genta HDODER & BT B H\ 129,
EHRIELTLEEL,

BENEEES S UBMIRMEICN T3R8
+RGET—abhBIEE A,

BER

BAEICEKY.PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece
Genta HDIT £ HEBIIRUINBIFABSIC, 2B DB T BT LDV Y
9,73/ VAV FRINEMBEZRRICEBIRE LIRET
IFBHEEREERE RS LIBE . BEESLUEEEN
BENDBENBVET, MBRS L URFELMELEDRY
RISDETBHEDBIET,

BERE

#3522 DPARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta
HDEERLIIBE D MER T V21> BEMIEHE
T HRPEEBIDBEDHEICODVTET —2HHY
FAERAEBLNERE5IBBRIE MET VAR(TVE
BLUBKEEEZE - 2— L TKIEV. BEOREDHEITIE,
PERESET & fo IS MRBH &2 RETL TLTEE L,

TS

+RGET—EhBIEE A,

ZOfOFERIEA

HMEFEEIS—5 > ORHMEDTH. PARASORB®Cone
Genta /PARASORB®Fleece Genta HDIE. FREBENE
REETHEALTLEEL,

ABGIE1E LHMERTEE A, PARASORB®Cone Genta /
PARASORB®Fleece Genta HDIFBEEMALAEWVWTZE L,
BEPI—HY—DRRIRID B, T UREELRIESN
F o FEofeRMIG HIFOREFIEEHA RS U/HST
BRELMEFHCEARLEVTLEV BEEEN TE Rk
Y BREMEMRIIENE A,

LEiniE BN AETITONE T, 57 Y OREREICK
Y AT EMBRHEM T BEMIMRMIE L TRELE
T, AS—F UMY IRICE) MRHESICE Y, ki
BOEBOBESERDRETZHCEEMBILES. 25—5
A=Y /A=Y ARV I DBRRERABKIC.EERD D
TUEARAVVHBBREENE T, ThITK 2T ABHSD
BRPOFMPITHEE-BALMEICLDBFROSAVT
SUNERELE T, UFAMRMNDOBE FIZIEILBER) .
AS—TVERUEBEICR LN HE AV TSV EREBEL
PIWVEEDBIET AUGEIS— Y TREICRE T 5.
MEREHARENBIHE DY %, PARASORB®Cone Genta /
PARASORB®Fleece Genta HDId. #3&H)1 <, KD R ERUT
FIRET T, DM DIRUINE WS R G HRANET2 28 L ¢ E
PIATUVEBDOLSGHBMEHNRINENE T, ThicLo Tl
PIEFERIOR R AMEENE T,

PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDD
AR REBYAXEEBEEDRBILL>TREENET,
KES0 kg FOBEICHIFDHMET V212V DERAHFE
FARI3600 mg. AES50 kgZBZBHEEDHEIE1000 mgTY,
PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDIZ5E£
IR 14T, PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta
HDIE 5 B R DEREBPIRDE T TLIEEL,

33

PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HDI&.
A=Y BRO/ERSTVE2IAT P07 /5T R
RIMENEICH L OBBAEN R TN W IBEICAERLE
WTLEELY,

PARASORB®Cone Genta /PARASORBCFleece Genta HDI&. #&
HEREQRELTDHMAHBIHE. EleldERES TS EL
TBHRNAKEGBRMES LU/ EISFIREE A HBIZEIT
DI \EMARBIEIE LTERLTIEEL,

wE

BREEEPECRAERREE N—F UV RO EERED
FET & DR EH B B [T LTI PARASORB®Cone Genta /
PARASORB®Fleece Genta HDId. 49 & 5B A1 K5~
(CEDWTERLTLEEW,

MBS YRR VRELEREEBEICE=2) VT T35
BEMRETZ/JUIY FRPENEIIERIC2FRE5LEWN
TLIEEL,

ERF RO T7ICETSEEEER

LR ThrnTfeELn:

- FMHAICOE T ICIL MR ENSFIEENHYEY)
MEBIC7IVA—IVERIEBOVRB I ERG & (IE

DAY FEMEFFK S BIHANHYET)

- 4B A DBIE (B EES | SR LET)

- FirHHOE (MEHS LR LET)

#REm:
- BEIEHRZEHZHICFATIEN (V7Y b RWRY
ZETmigEENUICSKLETY),

- HIIAH ISR I B FICTERRIFEBEICEY A—EPE
BRI\ HFEI0DEEMATLEE,

- 24BSRE BVMEDHEIZTDILAF T IV (0.2%) D
FORTOZEEST TOTLEEN, FlrRa ek
EHRICR VA 4y 2% ERLTIEEL,

- i 24R R AMBR L ek BB EEBLTIREL,

RIZHAR, EE

BRFEBED @EEL T RZHN—IERIARE /Ny FHESHENRY

ETNTVWET, EAIARO#EIB L 7zPARASORB®Cone Genta /

PARASORB®Fleece Genta HDIZfEF L7z W TKIEE LY, A,

B EH 3B LI EDORNBYIEREE I\ FEELT

<{f2&L\, PARASORB®Cone Genta MK11&PARASORBCFleece

Genta HDId. — & FHENTVET. RAIDTEDRINE

BRLGCHEBRERETETIENTEXT,

0°C~25CTHRELTLIEEL,

Ny IHAX

PARASORB® Cone Genta, 10 fAAY Y4 X @ &A: 1.2 cm;
2&:1.6am,

REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 AN F1 X @ &K: 1.2 cm; &E:
1.6cm,

REF MK11

PARASORBFleece Genta Hd (6.25cm?)  SIELAW, 1 X 2.5 X
25cm,

REF MK25

AEGIE EREARICRT 2ERIEH93/42/EECORUABMIC
EHLTVET,

TE/UIAVFBORETLIVF—HEELE T, RGHE

BPBEEREREBAEICN I SPARASORB®Cone Genta /

PARASORB®Fleece Genta HDDfEMB I HY £ A, B

AS—7UDNERDBILEEESTLEVSITET Y XY

FH A D PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta

HDEZNSDBEIER T HHEICIE B EEISAA RS>

LT EE W Kl NRBEICHTRERERLHY

FA.

EALEDER

LEMF DA ICE T H@EOBAREMAALSNIZEICD

HBMDTELITHEELE T, RERERDH AT DIETE

FFLTLEEN,

- BHAGHICIEMAEESE VRS LI T 5L, IbiikRe
MMBGON K FAAMRE S V21 BRI S
T, PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HD
DEARDREFEDREBEINGZWNBELBVET,

- Rf5ZPARASORB® Cone Genta / PARASORB® Fleece Genta
HDCHTE LTS5BS MMRAEREICERELE T,

DRI EDIEEER

PARASORB®Cone Genta /PARASORB®Fleece Genta HD®D#E
BHIAF DM REIEFERITEVNEDD. FUE2I1T &
tOEMEDHEEMERICIEERLTIREV V- TRIRES
EICESBMD S5 . 73/7)AY FE TOEIRERIE
IRV VBIBEEDIV—TRREZREICRELEVWTLE
TN BEARAAREZRRFICIRS 9 5L, MIEE fold BP0
TUERAVVRENREY B RILENE T,
JRTSFUMOTEI/TVAV R AL T RRAT
TIFAVI EFRAT RIS F I UBE G RUZTF Y
EGEDBENMRSES LU/ EEBEEMEZREIC
FrRBERLTR2SEEBARE 2L TVER(I VD
BUDRILEINZHEADBNET NS 2 LRAENE
DREBBAIRSICKY AFRDOEL (REH(L) A5l ERTE
NBBEDBIVET.d-YVRISU RTHAY ZILEfeld
NYIOZILP T —TIVIE EDOFHMERZERIRE T2,
HREHEM AR I AT T, SRR ALY
LIBICEBRRINRB I AREELIGEGHIV I
TI—ERBEDTDICATFAY Z 0 L ERFRE L TH
REEMOARRLIIBEICE ATERETV.IUVIR
TI—EE/ELTLEN,

ENYr—IIERENT VSIS DA
= BRES
LOT = NvF&ES

& = [ERSER F-A-8

R = EABEESRLTEL
®  =smHALE TGRS

= BRELALTRED
®

BEDBIEL TV BISEIEERLE
wekrEEw

= TFLUBACITH
I = mmnm

i

2:i'< - ERENERITRELTE
o = HIBC-O—F

T = BIBREITRSTE

wl = s

C€1434 = CER—/BEURERBOBIIES

v, -

RESORBA Medical GmbH, Am Flachmoor 16
90475 Nirnberg, Germany, B5E&E S +499128/91150

C€1434

GA 0066, A7 —4 X 2020-05



PARASORB® Cone Genta / PARASORB?® Fleece Genta HD

CRO 0 procitajte upute p

Informacije navedene u ovoj uputi o lijeku redovito se azuriraju.
Pazljivo procitajte upute prije uporabe.

Kolagenski konus/kolagenska spuzva s antibiotskom zastitom za
kirursku uporabu - hemostipticni, sterilni -

SASTAV

Sadrzava 1 konus proizvoda PARASORB® Cone Genta:

- Kolagen iz konjskih tetiva, 22,4 mg

- Gentamicin sulfat 16 mg, $to odgovara 8,8-11,44 mg gentamicina

1 spuzva PARASORB® Fleece Genta HD, veli¢ine 2,5 x 2,5 x 0,5 cm,
sadrzava:

- Kolagen iz konjskih tetiva, 35 mg

- Gentamicin sulfat 25 mg, $to odgovara 13,82-17,88 mg gentamicina

OBLIK ZA PRIMJENU
Apsorbiraju¢i  implantat s antibiotskom  zastitom, lokalno
hemostipticko sredstvo

INDIKACUE

- PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD umece
se, radi lokalne hemostaze i punjenja defekata, u Ciste, Ciste
kontaminirane i kontaminirane Supljine rane.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD koristi se
za hemostazu nakon ekstrakcije ili ¢eljusne kirurske intervencije s
visokim rizikom infekcije.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD takoder se
koristi za smanjenje atrofije alveolarnog grebena nakon vadenja
zuba.

NACIN PRIMJENE | DOZIRANJE

Nakon uklanjanja ZariSta upale PARASORB® Cone Genta/ PARASORB®
Fleece Genta HD umece se u defektnu Supljinu. PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD labavo se postavlja ili, ukoliko
postoji defekt kosti, mijesa se i postavlja sa sitnim fragmentima kosti.
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD nanosi se u
suhom stanju, laganim pritiskom, da bi se postiglo bolje prianjanje.
Spuzva/konus moze se rezati na zeljenu velic¢inu sterilnim skarama/
skalpelom. Osim ako uputa drukgije ne nalaze, PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD umece se izravno u ekstrakcijsku
zubnu ¢asicu. PARASORB® Cone Genta prilagodava se ekstrakcijskoj
zubnoj casici, dovodi do hemostaze i apsorbira se.

TRUDNOCA | DOJENJE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne smije se
koristiti tijekom trudnoce ili dojenja. Nema dostupnih podataka o
sigurnoj uporabi proizvoda PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD tijekom trudnoce i dojenja. Aminoglikozidni
antibiotici prelaze posteljicu i dopiru do fetusa. Stoga postoji rizik od
intrauterinog ostecenja fetusa. Buduci da aminoglikozidni antibiotici
takoder prelaze u maj¢ino mlijeko, proizvod PARASORB® Cone Genta
/ PARASORB® Fleece Genta HD takoder se ne smije koristiti tijekom
dojenja ili dojenje treba prekinuti.

UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA | RADA NA
STROJEVIMA

Jog nije poznato.

NUSPOJAVE

U nekim okolnostima na pocetku resorpcije tkiva proizvodom
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, moze
doci do povecanog izlucivanja. Uz istodobnu sustavnu primjenu
aminoglikozidnih antibiotikaili u bolesnika s ogranicenom bubreznom
funkcijom moze doci do povecanja nefrotoksi¢nosti i ototoksi¢nosti.
Reakcija stranog tijela, npr. nastanak seroma i granuloma.

PREDOZIRANJE

Preporucena koli¢ina primjene proizvoda PARASORB® Cone Genta/
PARASORB® Fleece Genta HD uzrokuje zanemarivo povecanje razine
serumskog gentamicina. Nema dostupnih nalaza u vezi s bilo kojom
visom dozom. Ukoliko dode do odstupanja od ove doze, treba u
svakom slucaju pratiti razine gentamicina u serumu i bubreznu
funkciju. U slucajevima tedke intoksikacije moze se razmotriti
peritonealna dijaliza ili hemodijaliza.

NEKOMPATIBILNOSTI
Jog nije poznato.

DRUGE NAPOMENE

Zbog afiniteta kolagena prema krvavim povriinama proizvoda
PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD, proizvod treba
nanositi samo suhim rukavicama i instrumentima.

Proizvod je namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Proizvod
PARASORB® Cone Genta/ PARASORB® Fleece Genta HD ne smije se
ponovno koristiti. Ponovna uporaba pacijenta i/ili korisnika izlaze
opasnosti infekcije, a funkcionalnost proizvoda u tom se slucaju ne
moze zajamditi. Preostali materijal mora se odlagati u skladu s lokalnim
postupcima i smjernicama i ne smije se ponovno koristiti buduci da
sljedivost i sterilnost vise ne mogu biti zajaméeni.
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Hemostaza se postize fizickom metodom. Zahvaljujuci povrdinskim
svojstvima kolagena, kontakt izmedu kolagena i krvi dovodi do
adhezije trombocita i aktivira njihovu agregaciju. Kolagenska matrica
osigurava dodatno jacanje koaguluma i time inhibira zarastanje
vezivnog tkiva u ekstrakcijskoj zubnoj casici. Ugradeni gentamicin
oslobada se u istodobno s otapanjem kolagenskog konusa/
kolagenske spuzve. To implantat $titi od vanjske kontaminacije, kao
i od bakterijske kontaminacije, bilo njihovim Sirenjem ili unodenjem
tijekom kirurskog zahvata. U slucajevima difuznog krvarenja (npr. u
sakralnoj supljini) moZe se pokazati korisnim implantat primijeniti tako
da ga pritisnete na zahvacena podrugja rane. Prekomjerno punjenje
rane kolagenom moze dovesti do formiranja seroma PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD moze, zahvaljujuci svojoj
strukturi, apsorbirati velike kolicine tekucine. Ovim ¢isto mehanickim
procesom, putem apsorpcije izlucevine, apsorbiraju se odbaceni
materijali kao Sto su bakterije i fibrinski slojevi. Time se ubrzava
stvaranje granulacijskog tkiva.

Doziranje proizvoda PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD odreduju veli¢ina defekta i pacijentova tezina. Ovisno o
tome, najvisa dopustena koli¢cina gentamicin sulfata za pacijente
do 50 kg tjelesne teZine jest 600 mg ili, za pacijente preko 50 kg
tjelesne tezine, 1.000 mg. PARASORB® Cone Genta/PARASORB®
Fleece Genta HD potpuno se moze apsorbirati. PARASORB® Cone
Genta/PARASORB® Fleece Genta HD mogu koristiti samo kvalificirani
zdravstveni djelatnici.

KONTRAINDIKACLJE

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD ne smije se
koristiti kod poznate preosjetljivosti na kolagen i/ili na gentamicin ili
druge aminoglikozidne antibiotike.

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD treba koristiti
samo kao dopunsku terapiju uz druge hemostatske postupke u
slucaju krvarenja koje zahtijeva kontrolu ligaturama ili u slucaju veceg
arterijskog i/ili venskog krvarenja koje zahtijeva ligaturu Sivanjem.

UPOZORENJA

PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD treba
primjenjivati  samo prema strogim indikacijskim smjernicama
u bolesnika s ograni¢cenom bubreznom funkcijom i bolesnika s
autoimunim bolestima ili neuromuskularnim bolestima kao $to su
Parkinsonova ili miastenija gravis.

Treba izbjegavati istodobnu sustavnu primjenu aminoglikozidnih
antibiotika ili ih primjenjivati samo ako se strogo prate razina
serumskog gentamicina i bubrezna funkcija
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NAPOMENE ZA POSTOPERATIVNU NJEGU NAKON DENTALNE

KIRURGUE

Potrebno je izbjegavati:

- Ispiranje usta na dan kirurskog zahvata (moze pomjeriti ugrusak).

Konzumiranje alkohola ili vru¢ih napitaka na dan kirurskog zahvata

(moze povecati krvni tlak ili izazvati hiperemiju).

Pusenje najmanije 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).

Zagristi gazu ili Cistu, vlaznu maramicu 10 minuta ako podrucje

krvari, pozeljno sjedeci uspravno na stolici.

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

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

ROKTRAJANJA, STERILNOST

Datum uporabe i serijski broj otisnuti su na prodajnom pakiranju i
prozirnom poklopcu. Nakon isteka roka uporabe, proizvod PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD vise se ne smije koristiti.
Sadrzaj neiskoristenih, otvorenih ili ostecenih pakiranja ne smije se
ponovno sterilizirati i stoga se mora baciti. Proizvod PARASORB® Cone
Genta MK11 i PARASORB® Fleece Genta HD pakira se u dvostruko
steriliziranoj ambalazi. Unutarnje pakiranje sterilno je iznutra i izvana
te se stoga vise puta moze koristiti a da ostane u sterilnom stanju.

CUVANJE

Cuvati na temperaturi izmedu 0°C i 25°C.

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

Cuvati izvan vidokruga i dohvata djece.

VELICINE PAKIRANJA

PARASORB® Cone Genta, 10 kom,, velicina @ maks. 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK10

PARASORB® Cone Genta, 5 kom.,, veli¢ina @ maks. 1,2 cm; H: 1,6 cm,
REF MK11

PARASORB® Fleece Genta HD (6,25 cm?), 5 kom.,, velic¢ina 2,5 x 2,5 cm,
REF MK25

PROIZVOD JE U SKLADU S OSNOVNIM ZAHTJEVIMA DIREKTIVE
EUROPSKOG VIJECA 93/42/EEZ O MEDICINSKIM PROIZVODIMA
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Postoje unakrsne alergije izmedu aminoglikozida. Nema dostupnih
podataka o uporabi PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece
Genta HD u bolesnika s imunoloskim bolestima ili bolestima vezivnog
tkiva. Premda nisu pronadeni dokazi da uporaba Zivotinjskog
kolagena dovodi do pogorsanja bolesti, PARASORB® Cone Genta/
PARASORB?® Fleece Genta HD smije se kod takvih pacijenata koristiti
samo prema strogim indikacijskim smjernicama. Nema dostupnih
podataka o uporabi u pedijatriji.

POSEBNE MJERE OPREZA PRI UPORABI

Kako bi se zajamcila puna funkcionalnost proizvoda, treba se
pridrzavati uobicajenih tehnika primjene hemostiptika. Radi sigurnosti
primjene, valja se pridrzavati sljedecih uputa za primjenu:

- Vlazenje hemostiptika prije implantacije moze oslabiti njegovo
djelovanje, kako glede njegovih hemostiptickih svojstava tako i
glede gubitka inherentnih zastitnih znacajki proizvoda PARASORB®
Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD zbog prijevremenog
oslobadanja gentamicin sulfata, koji je uvelike sklon otapanju u
vodi.

Zeljena agregacija trombocita takoder se postize oblaganjem rane
proizvodom PARASORB® Cone Genta/PARASORB® Fleece Genta HD.

INTERAKCUJE S DRUGIM TVARIMA

Premda se nakon implantacije proizvoda PARASORB® Cone Genta/
PARASORB?® Fleece Genta HD postize samo vrlo niska razina u plazmi,
pozornost treba posvetiti interakcijama gentamicina s drugim
lijekovima. Istodobna primjena aminoglikozida s diureticima petlje,
kao 3to je furosemid ili etakrinska kiselina, moraju se izbjegavati jer
sami diuretici petlje imaju ototoksi¢ni ucinak. Ukoliko se intravenski
diuretici primjenjuju istodobno, mogu povecati koncentraciju
gentamicina u serumu ili tkivu i povecati toksi¢nost.

Istodobna ili uzastopna sustavna primjena ili lokalna primjena
potencijalno neurotoksicnih i/ili nefrotoksicnih tvari kao Sto su cisplatin,
drugi aminoglikozidi, streptomicin, kefaloridin, viomicin, polimiksin
B ili polimiksin E mogu povecati toksi¢nost gentamicina. Istodobna
lokalna uporaba beta-laktamskih antibiotika moZe dovesti do
promijenjenog djelovanja (inaktivacije). Sklonost neuromuskularnoj
blokadi moze se povecati istodobnom primjenom relaksanata misica,
primjerice D-tubokurarina, suksametonija ili pankuronija, kao i etera.
Neuromuskularnu blokadu najbolje se moze otkloniti kalcijevom
solju. Ako dode do neuromuskularne blokade uz istodobnu primjenu
suksametonija u slu¢aju ste¢enog ili genetskog deficita kolinesteraze,
moraju se primijeniti umjetno disanje i kolinesteraza.

OPIS SIMBOLA KOJI SE JAVLJAJU NA PAKIRANJU
= REFERENTNIBROJ

= BROJSERIE

UPOTRIJEBITI DO
GODINA - MJESEC - DAN
= PROCITAJTE UPUTE ZA UPORABU

@ = NEMOJTE PONOVNO KORISTITI

= NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI

NEMOJTE KORISTITI AKO JE PAKIRANJE
OSTECENO

= STERILIZIRANO ETILEN-OKSIDOM
= TEMPERATURNO OGRANICENJE

DRZITE DALJE OD IZRAVNE SUNCEVE
SVJETLOSTI

= HIBC SIFRA

= CUVATINA SUHOM

T,,
u = PROIZVODAC

CE OZNAKA | IDENTIFIKACIJSKI BROJ
OVLASTENE ORGANIZACIJE

M PROIZVOPAC
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