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 INSTRUCTIONS D’EMPLOI
Lire attentivement ce mode d‘emploi 
avant toute utilisation.
Cônes de collagène 
hémostatiques stériles, 
résorbables à utiliser comme 
agents hémostatiques après 
extractions dentaires et chirurgie 
buccale
APPLICATION
Le collagène stérile et résorbable 
SeptoCone est utilisé comme agent 
hémostatique après une extraction 
dentaire ou une chirurgie buccale. 
L’application de SeptoCone dans la 
cavité résiduelle facilite la stabilisation 
du caillot de sang produit, tout en 
aidant à contrôler le saignement au 
site d’application.
COMPOSITION
1 SeptoCone contient 22,4 mg de fibrilles 
de collagène natif d’origine équine. 
INDICATIONS
SeptoCone est utilisé comme agent 
hémostatique après une extraction 
dentaire ou une chirurgie buccale. 
SeptoCone peut être combiné à de 
la colle de fibrine chez les patients 
présentant un plus grand risque de 
saignements.
MODE D’APPLICATION
•	Une fois retiré de son emballage 

stérile, SeptoCone peut être 
découpé selon la forme et la taille 
désirées au moyen d’instruments 
stériles.

•	 SeptoCone est utilisé à sec en 
exerçant une légère pression afin 
d’obtenir une meilleure adhérence 
et l’hémostase.

•	SeptoCone est inséré au besoin 
dans l’alvéole d’extraction ou la 
cavité.

•	Une fois inséré dans la cavité 
choisie, il est possible de suturer 
SeptoCone et/ou de le maintenir 
en place avec de la colle de fibrine 
selon le besoin.

•	En raison de l’affinité du collagène 
pour les surfaces couvertes de 
sang, il convient d’utiliser des 
instruments et des gants secs pour 
administrer SeptoCone.

•	SeptoCone étant résorbable, il 
n’est pas nécessaire de le retirer. 
SeptoCone sera résorbé en 

•	Fumar antes de transcurridas 
24 horas como mínimo (causa 
vasoconstricción).

•	Llevar a cabo actividad física el 
día de la intervención (aumenta la 
tensión arterial).

Se recomienda: 
•	Sorber bebidas templadas con 

cuidado (ayuda a evitar que se 
despegue el coágulo de la cavidad 
al lavar el alvéolo).

•	Morder una gasa o un pañuelo 
limpio y húmedo 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 
intervención durante 24 horas.

ESTERILIDAD
SeptoCone no puede reesterilizarse, y los 
envoltorios individuales abiertos deben 
desecharse. No reutilizar SeptoCone 
ni total ni parcialmente, puesto que se 
podrían comprometer la esterilidad o 
el rendimiento del producto.
ALMACENAJE
Almacenar a temperaturas comprendidas 
entre los 0 y los 25 °C.
Almacenar protegido de la humedad 
y la luz solar directa.
No refrigerar.
Almacenar fuera de la vista y el alcance 
de los niños.
EL PRODUCTO CUMPLE LOS 
REQUISITOS ESENCIALES DE LA 
DIRECTIVA 93/42/CEE DEL CONSEJO 
RELATIVA A LOS PRODUCTOS 
SANITARIOS.

l’espace de 3 à 4 mois ; le temps de 
résorption peut varier car il dépend 
de multiples facteurs spécifiques 
aux patients, notamment, mais sans 
s’y limiter : le site d’implantation, 
les comorbidités et les perfusions 
sanguines.

•	Réservé à l’usage professionnel en 
médecine bucco-dentaire

Le traitement médical des troubles 
hémostatiques graves est obligatoire 
avant de commencer la procédure.
Sauf indication contraire, SeptoCone 
peut être appliqué directement dans 
l’alvéole d’extraction. SeptoCone 
épouse respectivement la forme du site 
d’extraction ou de la plaie d’excision, 
arrête le saignement et est résorbable.
CONTRE-INDICATIONS
•	SeptoCone ne doit pas être 

utilisé chez les patients ayant une 
hypersensibilité connue aux produits 
d’origine équine.

•	SeptoCone ne doit pas être utilisé 
sur des foyers infectieux.

•	SeptoCone ne doit pas être 
utilisé pendant la grossesse et 
l’allaitement.

AVERTISSEMENTS
•	Les agents antiseptiques libérant 

du chlore, les tannins et les produits 
caustiques ne doivent pas être 
utilisés en association avec le 
collagène.

•	SeptoCone n’est pas destiné à être 
suturé ; cela pourrait compromettre 
ses performances.

EFFETS SECONDAIRES
En raison du caractère xénogénique du 
collagène, il existe un risque de réactions 
d’intolérance, malgré sa faible antigénicité 
confirmée.
NOTES ADDITIONNELLES
En raison de l’affinité du collagène pour 
les surfaces présentant un saignement, il 
convient d’utiliser des instruments et des 
gants secs pour administrer SeptoCone. 
Ce produit est seulement destiné à un 
usage unique.
SeptoCone ne doit pas être réutilisé, car il 
existe un risque d’infection pour le patient 
et/ou l’utilisateur et la fonctionnalité du 
produit ne peut pas être garantie.
Les matériaux résiduels, par exemple 
les chutes générées par la découpe, 
doivent être éliminés en conformité avec 
les procédures et directives locales.

DESCRIPCIÓN DE LOS SÍMBOLOS 
QUE SE UTILIZAN EN EL EMBALAJE

NÚMERO DE REFERENCIA

NÚMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD  
AÑO – MES – DÍA

CONSULTAR LAS INSTRUCCIONES DE USO

NO REUTILIZAR

NO REESTERILIZAR

NO UTILIZAR SI EL ENVOLTORIO ESTÁ 
DAÑADO

ESTERILIZADO CON ÓXIDO DE ETILENO

LÍMITE DE TEMPERATURA

PROTEGER DE LA LUZ SOLAR DIRECTA

CÓDIGO HIBC

MANTENER SECO

FABRICANTE

MARCADO CE Y NÚMERO DE 
IDENTIFICACIÓN DEL ORGANISMO 
NOTIFICADO

Para uso exclusivo por dentistas 
profesionales.
GA 0089, Status 2021-03
REF.: DK1010SD
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Vor Anwendung bitte Gebrauchsanwei-
sung beachten!
Sterile, absorbierbare Kollagenkegel als 
Hämostatikum nach Zahnextraktionen 
und oralchirurgischen Eingriffen 
DARREICHUNGSFORM
Der sterile, absorbierbare SeptoCone dient 
als Hämostatikum nach Zahnextraktionen 
und oralchirurgischen Eingriffen. Die 
Einbringung von SeptoCone in die 
Wunde unterstützt die Stabilisierung 
des entstandenen Gerinnsels und die 
Blutungskontrolle.
ZUSAMMENSETZUNG
1 SeptoCone-Kegel enthält 22,4 mg native 
Kollagenfibrillen equinen Ursprungs.
BESTIMMUNGSGEMÄSSE 
VERWENDUNG
Der sterile, absorbierbare SeptoCone dient 
als Hämostatikum nach Zahnextraktionen 
und oralchirurgischen Eingriffen. 
SeptoCone kann bei Patienten mit 
erhöhtem Blutungsrisiko in Kombination 
mit Fibrinkleber verwendet werden.

ANWENDUNG
•	Nach Entfernen aus der sterilen 

Verpackung kann SeptoCone 
mit sterilen Instrumenten auf die 
gewünschte Größe und Form 
zugeschnitten werden.

•	SeptoCone wird in trockenem 
Zustand mit leichtem Druck 
angewandt, um eine bessere 
Adhäsion und Hämostase zu 
erreichen.

•	SeptoCone wird je nach Bedarf in 
die Extraktionsalveole oder das 
Operationsgebiet eingebracht.

•	Nach der Einbringung in die Wunde 
kann SeptoCone mit Fibrinkleber 
fixiert und/oder das Gewebe darüber 
vernäht werden.

•	Aufgrund der Affinität von Kollagen 
zu blutbedeckten Oberflächen 
müssen bei der Verwendung von 
SeptoCone trockene Instrumente 
und Handschuhe verwendet werden.

•	Da SeptoCone absorbierbar ist, 
muss er nicht entfernt werden.

•	SeptoCone wird innerhalb von 
3 bis 4 Monaten absorbiert. Die 
Absorptionszeit kann variieren, 
da sie von verschiedenen 
patientenspezifischen Faktoren 
beeinflusst wird. Diese sind unter 
anderem die Implantationsstelle, 
Begleiterkrankungen und die 
Durchblutung.

•	Nur zur Verwendung durch 
Zahnärzte

Vor dem Eingriff müssen schwere 
Blutgerinnungsstörungen medizinisch 
behandelt werden.
Soweit nicht anderweitig verordnet, kann 
SeptoCone direkt in die Extraktionsalveole 
eingebracht werden. SeptoCone passt sich 
der Extraktionsstelle oder Exzisionswunde 
an, stoppt die Blutung und wird absorbiert.
KONTRAINDIKATIONEN
SeptoCone darf nicht verwendet werden:
•	bei Patienten mit bekannter 

Überempfindlichkeit gegenüber 
Produkten equiner Herkunft,

•	in infizierten Bereichen,
•	während der Schwangerschaft und 

Stillzeit.
WARNHINWEISE
Chlor-freisetzende Antiseptika, Tannine 
und Ätzmittel dürfen nicht in Kombination 
mit Kollagen verwendet werden. 
Durch SeptoCone dürfen keine Nähte 
hindurchgeführt werden, da hierdurch 
seine Leistung beeinträchtigt werden kann.

NOTES RELATIVES AUX SOINS 
POSTOPÉRATOIRES SUIVANT UNE 
INTERVENTION CHIRURGICALE 
DENTAIRE
À éviter :
•	Se rincer la bouche le jour de 

l’intervention (pourrait déloger le 
caillot).

•	Boire de l’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 
(entraîne une vasoconstriction).

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

À recommander :
•	Boire avec précaution des boissons 

tièdes par petites gorgées (permet 
d’éviter de déloger le caillot en 
rinçant l’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.

•	Après 24 heures, se rincer 
délicatement la bouche avec un bain 
de bouche d’eau salée chaude ou 
un bain de bouche à la chlorhexidine 
(0,2 %). Continuer de se rincer 
régulièrement la bouche pendant la 
semaine suivante, surtout après les 
repas.

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

STÉRILITÉ
SeptoCone ne peut pas être restérilisé 
et les emballages individuels ouverts 
doivent être mis au rebut. Ne pas réutiliser 
tout ou partie de SeptoCone car cela 
pourrait compromettre la stérilité et/ou 
sa performance.
CONSERVATION
Conserver entre 0 °C et 25 °C.
Conserver à l’abri de l’humidité et de la 
lumière directe du soleil.
Ne pas réfrigérer.
Conserver hors de la vue et de la portée 
des enfants.
CE PRODUIT EST CONFORME AUX 
EXIGENCES ESSENTIELLES DE LA 
DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL 
RELATIVE AUX DISPOSITIFS MÉDICAUX.

NEBENWIRKUNGEN
Aufgrund der xenogenen Herkunft 
des Kollagens besteht trotz der 
nachgewiesenermaßen niedrigen 
Antigenität ein potenzielles Risiko für 
Unverträglichkeitsreaktionen.
WEITERE HINWEISE
Aufgrund der Affinität von Kollagen zu 
blutenden Oberflächen müssen bei der 
Verwendung von SeptoCone trockene 
Instrumente und Handschuhe verwendet 
werden.
Das Produkt ist für den Einmalgebrauch 
vorgesehen. SeptoCone darf nicht 
wiederverwendet werden, da ein 
Infektionsrisiko für den Patienten und/oder 
Anwender besteht und die Funktionalität 
des Produkts für den Patienten und/oder 
Anwender nicht garantiert werden kann.
Materialreste, die beispielsweise beim 
Zuschneiden angefallen sind, müssen 
entsprechend den vor Ort geltenden 
Verfahren und Richtlinien entsorgt werden.
HINWEISE FÜR DIE 
POSTOPERATIVE VERSORGUNG 
NACH DEM DENTALEINGRIFF 
Zu vermeiden:
•	Ausspülen des Mundes am Tag des 

Eingriffs (kann das Blutgerinnsel 
lösen).

•	Trinken von Alkohol oder 
Heißgetränken am Tag des Eingriffs 
(kann den Blutdruck erhöhen oder 
zu Hyperämie führen).

•	Rauchen in einem Zeitraum von 
mindestens 24 Stunden (führt zu 
Vasokonstriktion).

•	Ausübung körperlicher Betätigung 
am Tag des Eingriffs (erhöht den 
Blutdruck).

Empfohlen: 
•	Vorsichtiges und langsames Trinken 

lauwarmer Getränke (verhindert 
ein Ablösen des Gerinnsels durch 
Ausspülen der Operationsstelle).

•	10-minütiges Aufbeißen auf Mull 
oder ein sauberes, feuchtes 
Taschentuch, falls der Bereich blutet, 
dabei vorzugsweise aufrecht auf 
einem Stuhl sitzen.

•	Sanftes Ausspülen des Mundes 
mit heißer Salz- Mundspülung oder 
Chlorhexidin-Mundspülung (0,2 %) 
nach 24 Stunden.

•	In der darauffolgenden Woche 
weiterhin regelmäßig Mundspülung 
verwenden, insbesondere nach den 
Mahlzeiten.

•	Normale Zahnreinigung, dabei die 

DESCRIPTION DES SYMBOLES 
UTILISÉS SUR L’EMBALLAGE.

NUMÉRO DE RÉFÉRENCE

NUMÉRO DE LOT 

À UTILISER AVANT  
ANNÉE – MOIS – JOUR
CONSULTER LES INSTRUCTIONS  
D’ UTILISATION

NE PAS RÉUTILISER

NE PAS RESTÉRILISER

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST 
ENDOMMAGÉ

STÉRILISÉ À L'OXYDE D'ÉTHYLÈNE

LIMITE DE TEMPÉRATURE

PROTÉGER DE LA LUMIÈRE DIRECTE DU 
SOLEIL

CODE HIBC

CONSERVER AU SEC

FABRICANT

MARQUE CE ET NUMÉRO D'IDENTIFICATION 
DE L'ORGANISME NOTIFIÉ 

Réservé à l’usage professionnel en 
médecine bucco-dentaire.
GA 0089, Statut 2021-03
REF : DK1010SD

Operationsstelle 24 Stunden lang 
meiden.

STERILITÄT
SeptoCone kann nicht erneut sterilisiert 
werden und geöffnete Einzelverpackungen 
müssen entsorgt werden. Weder den 
gesamten noch Teile des SeptoCone 
wiederverwenden, da die Sterilität und/
oder die Funktionsweise von SeptoCone 
nicht gewährleistet werden kann bzw. 
können.
LAGERUNG
Zwischen 0 °C und 25 °C lagern.
Vor Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht 
geschützt lagern.
Nicht einfrieren.
Für Kinder unzugänglich aufbewahren.
DAS PRODUKT ENTSPRICHT DEN 
GRUNDLEGENDEN ANFORDERUNGEN 
DER RICHTLINIE 93/42/EEG DES RATES 
ÜBER MEDIZINPRODUKTE.
ERKLÄRUNG DER SYMBOLE AUF 
DER VERPACKUNG

BESTELLNUMMER

CHARGENBEZEICHNUNG

VERWENDBAR BIS  
JAHR – MONAT – TAG

GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN

NICHT ZUR WIEDERVERWENDUNG

NICHT ERNEUT STERILISIEREN

BEI BESCHÄDIGTER VERPACKUNG NICHT 
VERWENDEN

STERILISATION MIT ETHYLENOXID

TEMPERATURBEGRENZUNG

VOR DIREKTER SONNENEINSTRAHLUNG 
SCHÜTZEN

HIBC-CODE

VOR FEUCHTIGKEIT SCHÜTZEN

HERSTELLER

CE-KENNZEICHNUNG UND KENNNUMMER 
DER BENANNTEN STELLE

Verwendung nur durch Zahnärzte.
GA 0089, Status 2021-03
REF: DK1010SD
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INSTRUCTIONS FOR USE
Please read instructions carefully 
prior to use.
Sterile absorbable collagens for use as 
hemostatic agent after tooth extractions 
and oral surgery 
APPLICATION FORM
The sterile absorbable SeptoCone is 
used as hemostatic agents after tooth 
extractions and oral surgery. The application 
of SeptoCone into the defect of cavity 
supports the stabilization of the produced 
blood clot whilst helping to control bleeding 
at the application site.
COMPOSITION
1 SeptoCone cone contains 22.4 mg of 
native collagen fibrils of equine origin.
INTENDED USE
The sterile absorbable SeptoCone is 
used as hemostatic agents after tooth 
extractions and oral surgery. SeptoCone 
can be combined with fibrin glue in patients 
with an increased risk of bleeding.
MODE OF APPLICATION
•	After removal from the sterile 

packaging, SeptoCone can be cut 
to the desired shape and size with 
sterile instruments. 

•	SeptoCone is used in dry state with 
light pressure to achieve better 
adhesion and hemostasis.

•	SeptoCone is inserted into the 
extraction socket or the cavity as 
required.

•	Once inserted into the desired cavity 
SeptoCone can be sutured over and 
/or held in place with fibrin glue as 
required.

•	Due to the affinity of collagen 
with blood-covered surfaces, dry 
instruments and gloves should 
be used when administering the 
SeptoCone.

•	Due to the absorbability of the 
SeptoCone it does not have to 
be removed. SeptoCone will be 
absorbed within 3-4 months, 
absorption time may differ as it is 
dependent upon multiple patient-
specific factors, including but not 
limited to site of implantation, 
comorbidities, and blood perfusion.

•	For dental professional use only
Medical treatment of severe bleeding 
disorders is mandatory prior to the 
beginning of the procedure.
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ISTRUZIONI PER L’USO
Leggere attentamente le istruzioni 
prima dell’uso.
Collagene sterile assorbibile utilizzato 
come agente emostatico dopo le 
estrazioni dentarie e la chirurgia orale 
FORMA FARMACEUTICA
Il collagene sterile assorbibile SeptoCone 
è utilizzato come agente emostatico dopo 
le estrazioni dentarie e la chirurgia orale. 
L’applicazione di SeptoCone nell’alveolo 
post-estrattivo favorisce la stabilizzazione 
del coagulo migliorando, al contempo, 
il controllo dell’emostasi nel sito di 
applicazione.
COMPOSIZIONE
1 cono SeptoCone contiene 22,4 mg 
di fibrille di collagene nativo di origine 
equina.
DESTINAZIONE D’USO
Il collagene sterile assorbibile SeptoCone è 
utilizzato come agente emostatico dopo le 
estrazioni dentarie e la chirurgia orale. Nei 
pazienti ad alto rischio di sanguinamento, 
è indicata l’associazione di SeptoCone 
con colla di fibrina.
MODALITÀ DI APPLICAZIONE
•	Dopo la rimozione dalla confezione 

sterile, SeptoCone può essere 
tagliato nella forma e nelle 
dimensioni desiderate con strumenti 
sterili. 

•	SeptoCone è utilizzato asciutto 
esercitando una leggera pressione 
per ottenere una migliore adesione 
ed emostasi.

•	SeptoCone è inserito nel sito 
dell’estrazione o nell’alveolo.

•	Dopo l’inserimento nell’alveolo 
desiderato, SeptoCone può essere 
fissato con colla di fibrina e/o 
suturato.

•	Considerata l’affinità del collagene 
con le superfici sanguinanti, 
SeptoCone deve essere utilizzato 
con strumenti e guanti asciutti.

•	SeptoCone viene assorbito, 
pertanto, non deve essere rimosso. 
SeptoCone viene assorbito entro 
3-4 mesi. Il tempo di assorbimento 
può variare a seconda di molteplici 
fattori specifici del paziente 
compresi, ma senza limitarsi a, il sito 
di inserimento, le comorbidità e la 
perfusione ematica.

•	Solo per uso odontoiatrico 
professionale

Il trattamento medico di disturbi 
emorragici gravi è obbligatorio prima 
di iniziare la procedura.
Se non diversamente prescritto, SeptoCone 
può essere applicato direttamente 
nell’alveolo post-estrattivo. SeptoCone si 
adatta all’alveolo post-estrattivo o alla 
ferita da escissione, porta a emostasi e 
viene riassorbito.
CONTROINDICAZIONI
SeptoCone non deve essere utilizzato:
•	in pazienti con ipersensibilità nota ai 

prodotti di origine equina
•	in aree infette
•	in gravidanza o allattamento.
AVVERTENZE
Agenti antisettici che liberano cloro, tannini 
e caustici non devono essere utilizzati in 
combinazione con il collagene.
Non saturare SeptoCone poiché ciò può 
compromettere le prestazioni del prodotto 
SeptoCone.
EFFETTI INDESIDERATI
Data l’origine xenogena del collagene 
vi è il rischio di intolleranze, nonostante 
un’antigenicità limitata dimostrata.
ALTRE INFORMAZIONI
Data l’affinità del collagene con le superfici 
sanguinanti, applicare SeptoCone con 
strumenti e guanti asciutti.
Il prodotto è monouso. SeptoCone non 
deve essere riutilizzato a causa del rischio 
di infezione per il paziente e/o l’utilizzatore 
e non si garantisce la funzionalità del 
prodotto per il paziente e/o l’utilizzatore.
Il materiale residuo, ad esempio in seguito 
al taglio del prodotto, deve essere smaltito 
secondo le procedure e le linee guida 
locali.
NOTE PER CURE POST-OPERATORIE 
IN SEGUITO A CHIRURGIA ORALE 
Evitare di:
•	Risciacquare la bocca il giorno 

dell’intervento (può far staccare i 
coaguli).

•	Bere bevande alcoliche o calde 
il giorno dell’intervento (può 
aumentare la pressione sanguigna o 
indurre iperemia).

•	Fumare per almeno 24 ore (provoca 
vasocostrizione).

•	Praticare attività fisica il giorno 
dell’intervento (aumento della 
pressione sanguigna).

Unless otherwise prescribed, SeptoCone 
can be applied directly into the extraction 
alveola. The SeptoCone moulds itself 
into the site of the extraction or excision 
wound, stop bleeding, and will be absorbed.
CONTRAINDICATIONS
SeptoCone must not be used:
•	on patients with a known 

hypersensitivity to products of 
equine origin,

•	in infected areas,
•	during pregnancy and lactation.
WARNINGS
Chlorine-releasing antiseptic agents, 
tannins and caustics should not be used 
in combination with collagen.
SeptoCone is not intended to be sutured 
through; doing so may compromise the 
performance of the SeptoCone.
SIDE EFFECTS
Due to the xenogenic origin of the collagen, 
there is a possible risk of intolerance 
reaction, despite the confirmed low 
antigenicity.
FURTHER NOTES
Due to the affinity of collagen to bleeding 
surfaces, dry instruments and gloves 
must be used when applying SeptoCone.
The product is intended for single use 
only. SeptoCone must not be reused, 
there is a risk of infection for the patient 
and/or user and the functionality of the 
product for the patient and / or user cannot 
be guaranteed.
Remaining material, left over due to 
cutting for example, must be disposed 
of according to local procedures and 
guidelines.
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).

Si consiglia di: 
•	Sorseggiare lentamente bevande 

tiepide (aiuta a evitare la rimozione 
dei coaguli quando bagnano il sito di 
estrazione).

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

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

•	Lavare normalmente i denti evitando 
l’area sottoposta a intervento per 
24 ore.

STERILITÀ
SeptoCone non deve essere risterilizzato 
e il contenuto di confezioni singole aperte 
deve essere smaltito. Non riutilizzare 
SeptoCone interamente o in parte in 
quanto ciò potrebbe compromettere la 
sterilità e/o le prestazioni del prodotto.
CONSERVAZIONE
Conservare a una temperatura compresa 
tra 0 °C e 25 °C.
Conservare in un luogo asciutto e lontano 
dalla luce solare diretta.
Non refrigerare.
Tenere fuori dalla vista e dalla portata 
dei bambini.
PRODOTTO CONFORME ALLE 
DISPOSIZIONI DELLA DIRETTIVA DEL 
CONSIGLIO 93/42/CEE IN MATERIA DI 
DISPOSITIVI MEDICI.

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 È 
DANNEGGIATA

STERILIZZATA CON OSSIDO DI ETILENE

TEMPERATURA MASSIMA

PROTEGGERE DALLA LUCE SOLARE 
DIRETTA

CODICE HIBC

MANTENERE ASCIUTTA

PRODUTTORE

MARCHIO CE E NUMERO DI 
IDENTIFICAZIONE DELL’ORGANISMO 
NOTIFICATO

Solo per uso odontoiatrico professionale.
GA 0089, Stato 2021-03 
RIF: DK1010SD

pt

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Leia atentamente as instruções antes 
de utilizar.
Cones de colagénio estéreis absorvíveis 
para utilizar como agente hemostático 
após extrações dentárias e cirurgias 
orais 
APLICAÇÃO
O SeptoCone estéril absorvível é utilizado 
como agente hemostático após extrações 
dentárias e cirurgias orais. A aplicação 
do SeptoCone na cavidade de extração 
promove a estabilização do coágulo 
sanguíneo produzido, contribuindo 
simultaneamente para controlar a 
hemorragia no local da aplicação.
COMPOSIÇÃO
1 cone SeptoCone contém 22,4 mg de 
fibrilas de colagénio nativo de origem 
equina.
UTILIZAÇÃO
O SeptoCone estéril absorvível é utilizado 
como agente hemostático após extrações 
dentárias e cirurgias orais. O SeptoCone 
pode ser utilizado conjuntamente com 
cola de fibrina em pacientes com elevado 
risco hemorrágico.

•	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.

STERILITY
SeptoCone may not be resterilised and 
opened single packs must be discarded. 
Do not re-use SeptoCone in whole or 
in part, as it may compromise sterility 
and / or the performance of SeptoCone.
STORAGE
Store between 0°C -25°C.
Store protected from moisture and direct 
sunlight.
Do not refrigerate.
Store out of the sight and reach of children.
PRODUCT CONFORMS TO THE 
ESSENTIAL REQUIREMENTS OF 
THE COUNCIL DIRECTIVE 93/42/EEC 
CONCERNING MEDICAL DEVICES.
DESCRIPTION OF THE SYMBOLS 
USED ON THE PACKAGE

REFERENCE NUMBER

BATCH NUMBER 

USE BY YEAR – MONTH – DAY

CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE

DO NOT RE-USE

DO NOT RESTERILIZE

DO NOT USE IF PACKAGE IS DAMAGED

STERILIZED USING ETHYLENE OXIDE

TEMPERATURE LIMIT

PROTECT FROM DIRECT SUNLIGHT

HIBC CODE

KEEP DRY

MANUFACTURER

CE MARKING AND IDENTIFICATION
NUMBER OF THE NOTIFIED BODY

For dental professional use only
GA 0089, Status 2021-03
REF: DK1010SD
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INSTRUCCIONES DE USO
Lea las instrucciones antes de su 
utilización.
Colágenos absorbibles estériles para 
su uso como hemostáticos tras la 
extracción dental y la cirugía oral. 
FORMA DE APLICACIÓN
SeptoCone absorbible estéril se utiliza 
como hemostático tras extracciones 
dentales y cirugía oral. La aplicación de 
SeptoCone en la cavidad del defecto 
contribuye a estabilizar el coágulo de 
sangre producido a la vez que ayuda 
a controlar la hemorragia en el punto 
de aplicación.
COMPOSICIÓN
1 cono SeptoCone contiene 22,4 mg 
de fibrillas de colágeno nativo de origen 
equino.
USO PREVISTO
SeptoCone absorbible estéril se utiliza 
como hemostático tras extracciones 
dentales y cirugía oral. SeptoCone puede 
combinarse con sellante de fibrina en 
pacientes que presenten un mayor riesgo 
de hemorragia.
MODO DE APLICACIÓN
•	Una vez extraído de su envoltorio 

estéril, SeptoCone puede cortarse 
según la forma y el tamaño 
deseados con instrumentos 
estériles. 

•	SeptoCone se utiliza seco, 
ejerciendo una ligera presión para 
conseguir una mejor adhesión y 
hemostasis.

•	SeptoCone se inserta en el hueco 
de la extracción o la cavidad según 
sea necesario.

•	Una vez insertado en la cavidad 
deseada, SeptoCone puede 
suturarse (sin atravesarlo) o fijarse 
con sellante de fibrina según sea 
necesario.

•	Debido a la afinidad del colágeno 
con las superficies ensangrentadas, 
se deberán utilizar instrumentos 
y guantes secos al administrar 
SeptoCone.

•	Debido a las cualidades absorbibles 
de SeptoCone, no es necesario 
retirarlo. SeptoCone será absorbido 
en un plazo de entre 3 y 4 meses. 
El plazo de absorción puede variar, 
puesto que depende de varios 
factores específicos del paciente 

que incluyen, entre otros, el punto 
de implantación, las comorbilidades 
y el riego sanguíneo.

•	Para uso exclusivo por dentistas 
profesionales

Es obligatorio el tratamiento médico 
de trastornos hemorrágicos graves 
antes de comenzar el procedimiento.
A menos que se prescriba lo contrario, 
SeptoCone puede aplicarse directamente 
en el alveolo de la extracción. SeptoCone 
adopta la forma del sitio de la extracción 
o la ablación, detiene la hemorragia y 
es reabsorbido.
CONTRAINDICACIONES
SeptoCone no debe utilizarse:
•	en pacientes que sufran de 

sensibilidad conocida a los 
productos de origen equino

•	en zonas infectadas
•	durante el embarazo ni la lactancia
ADVERTENCIAS
No deben utilizarse agentes antisépticos 
liberadores de cloro, taninos ni sustancias 
cáusticas en combinación con el colágeno.
SeptoCone no está diseñado para ser 
atravesado por suturas; su sutura puede 
comprometer sus prestaciones.
EFECTOS SECUNDARIOS
Debido al origen xenogénico del colágeno, 
existe un posible riesgo de intolerancia 
pese a su baja antigenicidad confirmada.
OTRAS OBSERVACIONES
Debido a la afinidad del colágeno con 
las superficies sangrantes, se deben 
utilizar instrumentos y guantes secos 
para la aplicación de SeptoCone.
El producto es monouso. SeptoCone 
no debe reutilizarse, puesto que existe 
un riesgo de infección para el paciente 
o usuario, y no puede garantizarse la 
funcionalidad del producto para el paciente 
o usuario.
El material sobrante, por ejemplo, 
tras recortar el trozo que se necesita, 
debe desecharse de acuerdo con los 
procedimientos y normas locales.
NOTAS PARA LA ATENCIÓN 
POSTOPERATORIA TRAS LA 
CIRUGÍA DENTAL 
Evitar:
•	Enjuagarse la boca el día de la 

intervención (podría despegarse el 
coágulo).

•	Beber alcohol o bebidas calientes 
el día de la intervención (podría 
aumentar la tensión arterial o 
provocar hiperemia).

fr	 -	 Cônes de collagène 
hémostatiques stériles, 
résorbables

en	 -	 Resorbable, sterile, 
hemostatic collagen cone

SeptoCone

SeptoCone
es	 - 	Conos de colágeno  

hemostáticos, estériles y 
absorbibles

de - 	 Resorbierbare, sterile, 
hämostyptische  
Kollagenkegel

it 	 -	 Coni in collagene 
riassorbibile, sterile e con 
effetto emostatico

pt	 -	 Cones de colagénio 
hemostáticos, estéreis e 
reabsorvíveis

nl	 -	 Resorbeerbare, 
steriele, hemostatische 
collageenkegeltjes

pl	 -	 Wchłanialne, sterylne, 
hemostatyczne stożki 
kolagenowe

el	 -	 Απορροφούμενοι, 
αποστειρωμένοι, αιμοστατικοί 
κώνοι κολλαγόνου

bg	-	 Стерилни резорбируеми 
хемостатични колагенови 
конуси
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MODO DE APLICAÇÃO
•	Após a remoção da embalagem 

estéril, o SeptoCone pode 
ser cortado com instrumentos 
esterilizados ao formato e medida 
desejados. 

•	O SeptoCone é utilizado a seco, 
exercendo pressão ligeira para 
garantir melhor aderência e 
hemostasia.

•	O SeptoCone é introduzido 
no alvéolo de extração ou na 
cavidade, conforme necessário.

•	Quando inserido na cavidade, 
é possível suturar por cima do 
SeptoCone e/ou mantê-lo na 
respetiva posição com cola de 
fibrina, conforme necessário.

•	Devido à afinidade do colagénio 
com superfícies com sangue, 
deverão ser utilizadas luvas e 
instrumentos secos na aplicação 
do SeptoCone.

•	Devido à absorvibilidade do 
SeptoCone, não é necessário 
removê-lo. O SeptoCone será 
absorvido entre 3 e 4 meses; o 
tempo de absorção poderá variar, 
pois depende de múltiplos fatores 
específicos relativos ao paciente, 
incluindo, entre outros, o local 
de implantação, comorbidades e 
perfusão sanguínea.

•	Apenas para uso profissional em 
medicina dentária

É obrigatório efetuar o tratamento 
médico de doenças hemorrágicas 
antes de iniciar o procedimento.
Exceto quando exista indicação em 
contrário, o SeptoCone pode ser aplicado 
diretamente no alvéolo da extração. 
O SeptoCone molda-se ao local da 
extração ou à ferida de excisão, estanca 
a hemorragia e é absorvido.
CONTRAINDICAÇÕES
O SeptoCone não pode ser utilizado:
•	em pacientes com 

hipersensibilidade conhecida a 
produtos de origem equina,

•	em áreas infetadas,
•	durante a gravidez e a lactação.
ADVERTÊNCIAS
Com o colagénio não devem ser utilizados 
agentes antisséticos que libertem cloro, 
materiais cáusticos e taninos.
O SeptoCone não deve ser suturado, pois 
tal pode prejudicar o seu desempenho.

•	Po 24 godzinach delikatnie 
przepłukać usta gorącą słoną 
wodą lub chloroheksydyną (0,2 %). 
Płukanie ust należy powtarzać 
przez następny tydzień, w 
szczególności po posiłkach.

•	Czyścić zęby tak jak zawsze, 
unikając dotykania miejsca zabiegu 
przez 24 godziny.

STERYLNOŚĆ
Nie wolno ponownie sterylizować stożka 
SeptoCone, a otwarte pojedyncze 
opakowania należy wyrzucić. Stożka 
SeptoCone nie należy używać ponownie 
ani częściowo, ani w całości, ponieważ 
może to mieć wpływ na jego sterylność 
i/lub skuteczność.
PRZECHOWYWANIE
Przechowywać w temp. 0°C–25°C.
Chronić przed wilgocią i bezpośrednim 
działaniem słońca.
Nie przechowywać w lodówce.
Przechowywać w miejscu niewidocznym 
i niedostępnym dla dzieci.
PRODUKT SPEŁNIA ZASADNICZE 
WYMOGI DYREKTYWY RADY 93/42/
EWG DOTYCZĄCEJ WYROBÓW 
MEDYCZNYCH.
OPIS SYMBOLI NA OPAKOWANIU

NUMER REFERENCYJNY

NUMER PARTII

TERMIN WAŻNOŚCI  
ROK – MIESIĄC – DZIEŃ
NALEŻY ZAPOZNAĆ SIĘ Z INSTRUKCJĄ 
UŻYCIA

NIE UŻYWAĆ PONOWNIE

NIE STERYLIZOWAĆ PONOWNIE

NIE UŻYWAĆ, JEŚLI OPAKOWANIE JEST 
USZKODZONE

STERYLIZOWANO TLENKIEM ETYLENU

LIMIT TEMPERATURY

CHRONIĆ PRZED DZIAŁANIEM SŁOŃCA

KOD HIBC

PRZECHOWYWAĆ W SUCHYM MIEJSCU

PRODUCENT

OZNACZENIE CE ORAZ NUMER 
IDENTYFIKACYJNY JEDNOSTKI 
NOTYFIKOWANEJ

Przeznaczony  wy łączn ie  do 
specjal istycznych zastosowań 
stomatologicznych.
GA 0089, Status 2021-03 
NR REF.: DK1010SD

EFEITOS SECUNDÁRIOS
Devido à origem xenogénica do colagénio, 
existe o risco de reação por intolerância 
apesar do baixo nível confirmado de 
antigenicidade.
INFORMAÇÕES ADICIONAIS
Devido à afinidade do colagénio com as 
superfícies hemorrágicas, é necessário 
utilizar luvas e instrumentos secos ao 
aplicar o SeptoCone.
O produto é de aplicação única. O 
SeptoCone não pode ser reutilizado, 
devido ao risco de infeção para o paciente 
e/ou utilizador, não podendo também ser 
garantida a funcionalidade do produto.
O material remanescente, resultante por 
exemplo de corte, deve ser eliminado 
em conformidade com os procedimentos 
e diretrizes locais.
NOTAS PARA PÓS-OPERATÓRIO DE 
CIRURGIA DENTÁRIA 
A evitar:
•	Lavar o interior da boca no dia da 

cirurgia (possibilidade de deslocação 
do coágulo).

•	Ingerir bebidas quentes ou 
alcoólicas no dia da cirurgia (poderá 
aumentar a pressão arterial ou 
induzir hiperemia).

•	Fumar, pelo menos, nas primeiras 
24 horas (provoca vasoconstrição).

•	Praticar exercício físico no dia 
da cirurgia (aumento da pressão 
arterial).

Recomendações: 
•	Ingerir bebidas mornas em 

pequenas quantidades (ajuda a 
evitar a remoção do coágulo por 
lavagem da cavidade).

•	Em caso de hemorragia, morder 
uma gaze ou um lenço limpo e 
húmido durante 10 minutos. Deve 
fazê-lo de preferência sentado com 
boa postura numa cadeira.

•	Bochechar cuidadosamente com 
água salgada morna ou com um 
colutório de clorexidina (0,2 %) 
após 24 horas. Continuar a utilizar 
colutório com regularidade na 
semana seguinte, especialmente 
após as refeições.

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

ESTERILIDADE
O SeptoCone não pode ser reesterilizado 
e as embalagens individuais abertas 
devem ser eliminadas. Não reutilizar o 
SeptoCone na totalidade nem parcialmente, 

el

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες πριν 
από τη χρήση.
Αποστειρωμένα απορροφούμενα 
προϊόντα κολλαγόνου για χρήση ως 
αιμοστατικός παράγοντας μετά από 
εξαγωγές δοντιών και στοματικές 
χειρουργικές επεμβάσεις. 
ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ
Το αποστειρωμένο απορροφούμενο 
SeptoCone χρησιμοποιείται ως 
αιμοστατικός παράγοντας μετά από 
εξαγωγές δοντιών και στοματικές 
χειρουργικές επεμβάσεις. Η εφαρμογή 
του SeptoCone στο έλλειμμα 
της κοιλότητας υποστηρίζει τη 
σταθεροποίηση του παραγόμενου 
πήγματος αίματος ενώ συμβάλλει 
στον έλεγχο της αιμορραγίας στη 
θέση εφαρμογής.
ΣΥΝΘΕΣΗ
1 κώνος SeptoCone περιέχει 22,4 mg 
αμιγή ινίδια κολλαγόνου ίππειας 
προέλευσης.
ΠΡΟΟΡΙΖΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Το αποστειρωμένο απορροφούμενο 
SeptoCone χρησιμοποιείται ως 
αιμοστατικός παράγοντας μετά από 
εξαγωγές δοντιών και στοματικές 
χειρουργικές επεμβάσεις. Το SeptoCone 
μπορεί να συνδυαστεί με κόλλα ινώδους 
σε ασθενείς με αυξημένο κίνδυνο 
αιμορραγίας.
ΤΡΟΠΟΣ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ
•	Μετά την αφαίρεση από την 

αποστειρωμένη συσκευασία, το 
SeptoCone μπορεί να κοπεί στο 
επιθυμητό σχήμα και μέγεθος με 
αποστειρωμένα εργαλεία. 

•	Το SeptoCone χρησιμοποιείται σε 
ξηρά κατάσταση με την εφαρμογή 
ελαφριάς πίεσης για την επίτευξη 
καλύτερης προσκόλλησης και 
αιμόστασης.

•	Το SeptoCone εισάγεται στο 
φατνίο της εξαγωγής ή στην 
κοιλότητα, όπως απαιτείται.

•	Αφού εισαχθεί στην επιθυμητή 
κοιλότητα, το SeptoCone μπορεί 
να στερεωθεί με ράμματα 
στο επάνω μέρος ή/και να 
συγκρατηθεί στη θέση του με 
κόλλα ινώδους, όπως απαιτείται.

•	Λόγω της τάσης σύνδεσης του 
κολλαγόνου με τις επιφάνειες 
που είναι καλυμμένες με αίμα, 
θα πρέπει να χρησιμοποιούνται 

visto poder comprometer a esterilização 
e/ou o desempenho do SeptoCone.
CONSERVAÇÃO
Conservar entre 0 °C e 25 °C.
Conservar protegido da humidade e da 
luz solar direta.
Não refrigerar.
Manter fora da vista e do alcance de 
crianças.
O PRODUTO ESTÁ EM CONFORMIDADE 
COM OS REQUISITOS ESSENCIAIS DA 
DIRETIVA 93/42/CEE DO CONSELHO 
RELATIVA AOS DISPOSITIVOS MÉDICOS.
DESCRIÇÃO DOS SÍMBOLOS 
UTILIZADOS NA EMBALAGEM

REFERÊNCIA

NÚMERO DO LOTE

VALIDADE ANO – MÊS – DIA

CONSULTAR AS INSTRUÇÕES DE 
UTILIZAÇÃO

NÃO REUTILIZAR

NÃO REESTERILIZAR

NÃO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER 
DANIFICADA

ESTERILIZADO COM ÓXIDO DE ETILENO

LIMITE DE TEMPERATURA

PROTEGER DA LUZ SOLAR DIRETA

CÓDIGO HIBC

MANTER SECO

FABRICANTE

MARCAÇÃO CE E NÚMERO DE 
IDENTIFICAÇÃO DO ORGANISMO 
NOTIFICADO

Apenas para uso profissional em medicina 
dentária.
GA 0089, Estado 2021-03 
REF.: DK1010SD
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GEBRUIKSAANWIJZING
Lees vóór gebruik de 
gebruiksaanwijzing zorgvuldig 
door.
Steriele absorbeerbare 
collageenkegeltjes voor gebruik 
als hemostatisch middel na 
extractie van gebitselementen en 
kaakchirurgie 
TOEPASSINGSVORM
De steriele absorbeerbare SeptoCone 
wordt gebruikt als hemostatisch middel 

στεγνά εργαλεία και γάντια κατά 
την εφαρμογή του SeptoCone.

•	Καθώς το SeptoCone είναι 
απορροφούμενο, δεν χρειάζεται 
να αφαιρεθεί. Το SeptoCone θα 
απορροφηθεί εντός 3-4 μηνών. Ο 
χρόνος απορρόφησης ενδέχεται 
να διαφέρει καθώς εξαρτάται 
από πολλούς παράγοντες που 
αφορούν τον εκάστοτε ασθενή, 
συμπεριλαμβανομένων μεταξύ 
άλλων της θέσης εμφύτευσης, 
των συνοσηροτήτων και της 
αιμάτωσης.

•	Αποκλειστικά για επαγγελματική 
οδοντιατρική χρήση

Η ιατρική αντιμετώπιση αιμορραγικών 
διαταραχών βαριάς μορφής είναι 
υποχρεωτική πριν από την έναρξη 
της διαδικασίας.
Εκτός εάν προβλέπεται διαφορετικά, 
το SeptoCone μπορεί να εφαρμοστεί 
απευθείας στο φατνίο της εξαγωγής. 
Το SeptoCone προσαρμόζεται μόνο του 
στο σημείο εξαγωγής ή στο τραύμα 
της εκτομής, σταματά την αιμορραγία 
και απορροφάται.
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το SeptoCone δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται:
•	σε ασθενείς με γνωστή 

υπερευαισθησία σε προϊόντα 
ίππειας προέλευσης,

•	σε περιοχές με λοίμωξη,
•	κατά τη διάρκεια κύησης και 

γαλουχίας.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Αντισηπτικοί παράγοντες που 
απελευθερώνουν χλώριο, καθώς 
και τανίνες και καυστικές ουσίες 
δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε 
συνδυασμό με κολλαγόνο.
Το SeptoCone δεν προορίζεται να 
στερεωθεί με ράμματα που να το 
διαπερνούν διότι έτσι μπορεί να 
διακυβευτεί η απόδοση του SeptoCone.
ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Λόγω της ξενογενούς προέλευσης του 
κολλαγόνου, υπάρχει ενδεχόμενος 
κίνδυνος εκδήλωσης αντίδρασης 
δυσανεξίας παρά την επιβεβαιωμένη 
χαμηλή αντιγονικότητα.
ΠΕΡΑΙΤΕΡΩ ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ
Λόγω της τάσης σύνδεσης του 
κολλαγόνου με επιφάνειες που 
αιμορραγούν,  θα πρέπει  να 
χρησιμοποιούνται στεγνά εργαλεία 
και γάντια κατά την εφαρμογή του 
SeptoCone.

na extractie van gebitselementen en 
kaakchirurgie. De toepassing van 
SeptoCone in de holte van de caviteit 
ondersteunt het stabiliseren van het 
geproduceerde bloedstolstel en helpt 
de bloeding op de toepassingslocatie 
te beheersen.
SAMENSTELLING
1 SeptoCone-kegel bevat 22,4 mg natieve 
collageenfibrillen van dierlijke oorsprong 
(paarden).
BEOOGD GEBRUIK
De steriele absorbeerbare SeptoCone 
wordt gebruikt als hemostatisch middel 
na extractie van gebitselementen en 
kaakchirurgie. SeptoCone kan worden 
gecombineerd met fibrinelijm bij patiënten 
met een verhoogd risico op bloedingen.
TOEPASSINGSWIJZE
•	Na het uit de steriele verpakking 

halen kan SeptoCone op maat 
worden gemaakt met steriele 
instrumenten. 

•	SeptoCone wordt in droge staat 
gebruikt met lichte druk om een 
betere hechting en hemostase te 
bereiken.

•	SeptoCone wordt naar behoefte in 
de extractieruimte of de tandkas 
ingebracht.

•	SeptoCone kan direct na inbrenging 
in de gewenste tandkas naar wens 
worden ingehecht en/of op zijn plek 
worden gehouden met fibrinelijm.

•	Door de affiniteit van collageen 
voor bebloede oppervlakken 
moeten droge instrumenten en 
handschoenen worden gebruikt bij 
het aanbrengen van SeptoCone.

•	Door de absorbeerbaarheid van 
SeptoCone hoeft het product niet 
te worden verwijderd. SeptoCone 
wordt binnen 3-4 maanden 
geabsorbeerd; de absorptietijd kan 
verschillen omdat deze afhankelijk 
is van meerdere patiëntspecifieke 
factoren zoals, maar niet beperkt 
tot, de implantatielocatie, 
comorbiditeiten en bloedperfusie.

•	Uitsluitend voor gebruik door 
tandartsen

Medische behandeling van ernstige 
bloedingsstoornissen is verplicht 
voordat met de ingreep wordt begonnen.
Tenzij anders voorgeschreven, kan 
SeptoCone direct in de extractie-alveole 
worden toegepast. SeptoCone vormt zich 
in de extractielocatie of excisiewond, stopt 
het bloeden en zal worden geabsorbeerd.

Το προϊόν προορίζεται για μία μόνο 
χρήση. Το SeptoCone δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιείται καθώς υπάρχει 
κίνδυνος μόλυνσης για τον ασθενή 
ή/και τον χρήστη, ενώ δεν δύναται 
να διασφαλιστεί η λειτουργικότητα 
του προϊόντος για τον ασθενή ή/και 
τον χρήστη.
Τα εναπομείναντα υλικά, για παράδειγμα 
υλικά που περίσσεψαν λόγω της κοπής, 
πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τις 
τοπικές διαδικασίες και κατευθυντήριες 
γραμμές.
ΣΗΜΕΙΩΣΕΙΣ ΓΙΑ ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΗ 
ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΟΔΟΝΤΙΑΤΡΙΚΗ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΕΠΕΜΒΑΣΗ 
Πρέπει να αποφεύγετε τα εξής:
•	Ξέπλυμα του στόματός σας 

την ημέρα της χειρουργικής 
επέμβασης (μπορεί να 
αποκολληθεί το πήγμα).

•	Κατανάλωση αλκοόλ ή ζεστών 
ροφημάτων την ημέρα της 
χειρουργικής επέμβασης (μπορεί 
να προκαλέσει αύξηση της 
αρτηριακής πίεσης ή επαγωγή 
υπεραιμίας).

•	Κάπνισμα για τουλάχιστον 24 ώρες 
(προκαλεί αγγειοσύσπαση).

•	Εκτέλεση σωματικής 
δραστηριότητας την ημέρα 
της χειρουργικής επέμβασης 
(αυξάνεται η αρτηριακή πίεση).

Συνιστάται να: 
•	Πίνετε προσεκτικά χλιαρά 

ροφήματα σε μικρές ποσότητες 
(συμβάλλει στην αποφυγή 
αφαίρεσης του πήγματος μέσω 
ξεπλύματος του φατνίου).

•	Δαγκώνετε μια γάζα ή ένα 
καθαρό, ελαφρώς βρεγμένο 
μαντίλι για 10 λεπτά εάν η 
περιοχή αιμορραγεί, κατά 
προτίμηση ενώ κάθεστε σε όρθια 
θέση σε μια καρέκλα.

•	Ξεπλένετε απαλά το στόμα σας 
με ζεστό αλατούχο στοματικό 
διάλυμα ή στοματικό διάλυμα 
χλωρεξιδίνης (0,2 %) μετά από 
24 ώρες. Συνεχίστε την τακτική 
χρήση στοματικού διαλύματος 
κατά την επόμενη εβδομάδα, 
ιδίως μετά από γεύματα.

•	Πλένετε τα δόντια σας ως 
συνήθως, αποφεύγοντας την 
περιοχή της χειρουργικής 
επέμβασης για 24 ώρες.

CONTRA-INDICATIES
SeptoCone mag niet worden gebruikt:
•	bij patiënten met een bekende 

overgevoeligheid voor producten van 
dierlijke oorsprong (paarden);

•	in geïnfecteerde gebieden;
•	tijdens de zwangerschap of het 

geven van borstvoeding.
WAARSCHUWINGEN
Chloorafgevende antiseptische middelen, 
tannines en bijtende middelen mogen 
niet in combinatie met collageen worden 
gebruikt.
SeptoCone is niet bedoeld om doorheen 
te hechten; als dit wel gebeurt, kan dit 
de prestaties van de SeptoCone nadelig 
beïnvloeden.
BIJWERKINGEN
Door de xenogene oorsprong van het 
collageen bestaat er een mogelijk risico op 
intolerantiereacties, ondanks de bevestigde 
lage antigeniciteit.
OVERIGE OPMERKINGEN
Door de affiniteit van collageen voor 
bloedende oppervlakken moeten droge 
instrumenten en handschoenen worden 
gebruikt bij het aanbrengen van SeptoCone.
Het product is uitsluitend bedoeld voor 
eenmalig gebruik. SeptoCone mag niet 
worden hergebruikt; er bestaat een risico 
op infectie voor de patiënt en/of gebruiker 
en de functionaliteit van het product voor 
de patiënt en/of gebruiker kan niet worden 
gegarandeerd.
Restmateriaal, bijvoorbeeld wat overblijft 
na het op maat maken, moet worden 
weggegooid in overeenstemming met 
plaatselijke procedures en richtlijnen.
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 minimaal 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 door het 
uitspoelen van de ruimte vermijden).

ΣΤΕΙΡΟΤΗΤΑ
Απαγορεύεται η επαναποστείρωση του 
SeptoCone, ενώ οι ανοιγμένες ατομικές 
συσκευασίες θα πρέπει να απορρίπτονται. 
Μην επαναχρησιμοποιείτε το SeptoCone, 
στο σύνολό του ή εν μέρει, καθώς 
μπορεί να διακυβευτεί η στειρότητα 
ή/και η απόδοσή του SeptoCone.
ΦΥΛΑΞΗ
Φυλάσσετε μεταξύ 0°C και 25°C.
Να φυλάσσεται προστατευμένο από 
την υγρασία και το άμεσο ηλιακό φως.
Να μην ψύχεται.
Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά.
ΤΟ ΠΡΟΪΟΝ ΣΥΜΜΟΡΦΩΝΕΤΑΙ ΜΕ ΤΙΣ 
ΟΥΣΙΩΔΕΙΣ ΑΠΑΙΤΗΣΕΙΣ ΤΗΣ ΟΔΗΓΙΑΣ 
93/42/ΕΟΚ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ ΠΕΡΙ 
ΙΑΤΡΟΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ.
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΣΥΜΒΟΛΩΝ ΠΟΥ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗ 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΑΝΑΦΟΡΑΣ

ΑΡΙΘΜΟΣ ΠΑΡΤΙΔΑΣ

ΧΡΗΣΗ ΕΩΣ ΕΤΟΣ – ΜΗΝΑ – ΗΜΕΡΑ

ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΕΙΤΕ ΤΙΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ

ΝΑ ΜΗΝ ΕΠΑΝΑΠΟΣΤΕΙΡΩΝΕΤΑΙ

ΝΑ ΜΗΝ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ ΕΑΝ Η 
ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΕΧΕΙ ΥΠΟΣΤΕΙ ΒΛΑΒΗ
ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΘΗΚΕ ΜΕ ΧΡΗΣΗ ΟΞΕΙΔΙΟΥ ΤΟΥ 
ΑΙΘΥΛΕΝΙΟΥ

ΟΡΙΟ ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑΣ

ΠΡΟΣΤΑΤΕΥΕΤΕ ΑΠΟ ΤΟ ΑΜΕΣΟ ΗΛΙΑΚΟ 
ΦΩΣ

ΚΩΔΙΚΟΣ HIBC

ΔΙΑΤΗΡΕΙΤΕ ΣΤΕΓΝΟ

ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗΣ

ΈΝΔΕΙΞΗ CE ΚΑΙ ΑΝΑΓΝΩΡΙΣΤΙΚΌΣ 
ΑΡΙΘΜΌΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΠΟΙΗΜΈΝΟΥ 
ΟΡΓΑΝΙΣΜΟΎ

Αποκλειστικά για επαγγελματική 
οδοντιατρική χρήση.
GA 0089, Κατάσταση 2021-03 
ΚΩΔ: DK1010SD

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

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

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

STERILITEIT
SeptoCone mag niet opnieuw worden 
gesteriliseerd en geopende enkele 
verpakkingen moeten worden weggegooid. 
SeptoCone mag niet geheel of gedeeltelijk 
worden hergebruikt, omdat dit de steriliteit 
en/of de prestaties van het product kan 
aantasten.
OPSLAG
Opslaan tussen 0 °C en 25 °C.
Beschermd tegen vocht en direct zonlicht 
opslaan.
Niet in de koelkast bewaren.
Buiten zicht en bereik van kinderen opslaan.
PRODUCT VOLDOET AAN DE 
ESSENTIËLE VEREISTEN VAN RICHTLIJN 
93/42/EEG VAN DE RAAD BETREFFENDE 
MEDISCHE HULPMIDDELEN
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ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Моля, прочетете внимателно 
инструкциите преди употреба.
Стерилни резорбируеми колагенови 
конуси за употреба като хемостатичнo 
средствo след екстракция на зъб и 
оперативна интервенция в устната 
кухина 
ФОРМА НА ПРИЛОЖЕНИЕ
Стерилният резорбируем продукт 
SeptoCone се използва като 
хемостатично средство след екстракция 
на зъб и оперативна интервенция в 
устната кухина. Приложението на 
SeptoCone на мястото на нарушена 
цялост в устната кухина помага за 
стабилизиране на образувания кръвен 
съсирек, като същевременно помага за 
контролиране на кървенето на мястото 
на приложение.
СЪСТАВ
1 конус SeptoCone съдържа 22,4 mg 
влакна естествен колаген с произход 
от еднокопитно животно.
ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Стерилният резорбируем продукт 
SeptoCone се използва като 
хемостатично средство след екстракция 
на зъб и оперативна интервенция в 
устната кухина. SeptoCone може да се 
комбинира с фибриново лепило при 
пациенти с повишен риск от кървене.
НАЧИН НА ПРИЛОЖЕНИЕ
•	След отстраняване на стерилната 

опаковка SeptoCone може да 
бъде изрязан до желаната 
форма и размер със стерилни 
инструменти. 

•	SeptoCone се използва в сухо 
състояние чрез лек натиск 
за постигане на по-добро 
прилепване и хемостаза.

•	SeptoCone се поставя в 
постекстракционната алвеола или 
в кухината, според необходимото.

•	След поставяне в съответната 
кухина SeptoCone може да бъде 
зашит вътре и/или да бъде 
закрепен с фибриново лепило, 
ако е необходимо.

•	Поради афинитета на колагена 
към повърхности, покрити с кръв, 
при прилагане на SeptoCone 
трябва да се използват сухи 
инструменти и ръкавици.

•	Тъй като SeptoCone има 
способността да се резорбира, 

BESCHRIJVING 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

TEMPERATUURLIMIET

BESCHERMEN TEGEN DIRECT ZONLICHT

HIBC-CODE

DROOG BEWAREN

PRODUCENT

CE-MARKERING EN IDENTIFICATIENUMMER 
VAN AANGEMELDE INSTANTIE

Uitsluitend voor gebruik door tandartsen
GA 0089, status 2021-03 
REF: DK1010SD
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INSTRUKCJA UŻYCIA
Przed użyciem należy dokładnie 
zapoznać się z instrukcjami.
Sterylny wchłanialny produkt 
kolagenowy do stosowania jako środek 
hemostatyczny po zabiegach ekstrakcji 
zęba oraz zabiegach chirurgicznych 
jamy ustnej 
ZASTOSOWANIE
Sterylny wchłanialny stożek SeptoCone 
stosowany jest jako środek hemostatyczny 
po zabiegach ekstrakcji zęba oraz zabiegach 
chirurgicznych jamy ustnej. Zastosowanie 
stożka SeptoCone w zębodole lub innym 
zagłębieniu w jamie ustnej pomaga w 
stabilizacji wytworzonego skrzepu krwi 
oraz w kontrolowaniu krwawienia w 
miejscu jego założenia.
SKŁAD
1 stożek SeptoCone zawiera 22,4 mg 
niezmodyfikowanych włókien kolagenowych 
pochodzenia końskiego.
PRZEZNACZENIE
Sterylny wchłanialny stożek SeptoCone 
stosowany jest jako środek hemostatyczny 
po zabiegach ekstrakcji zęba oraz 

не е необходимо отстраняване 
на продукта. SeptoCone се 
резорбира в рамките на 
3–4 месеца, като периодът на 
резорбция може да варира, 
тъй като зависи от множество 
индивидуални за пациента 
фактори, включително, но не 
само: място на имплантация, 
съпътстващи заболявания и 
кръвоснабдяване.

•	Само за професионална употреба 
от стоматолози.

Задължително е медицинско 
лечение на тежки нарушения в 
кръвосъсирването преди започване 
на процедурата.
Освен ако не е предписано друго, 
SeptoCone може да се прилага 
директно в алвеолата след екстракция. 
SeptoCone заема формата на мястото 
на екстракция или раната от ексцизия, 
спира кървенето и се резорбира.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
SeptoCone не трябва да се използва 
в следните случаи:
•	при пациенти с известна 

свръхчувствителност към 
продукти с произход от 
еднокопитно животно;

•	в инфектирани участъци;
•	по време на бременност и 

кърмене.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Антисептични средства, отделящи 
хлор, танини и корозивни вещества не 
трябва да се използват в комбинация 
с колаген.
През SeptoCone не трябва да 
минават шевове. В противен случай 
характеристиките на SeptoCone може 
да бъдат нарушени.
СТРАНИЧНИ ЕФЕКТИ
Поради ксеногенния произход на 
колагена съществува риск от реакция 
на непоносимост въпреки потвърдената 
ниска антигенност.
ДОПЪЛНИТЕЛНИ ЗАБЕЛЕЖКИ
Поради афинитета на колагена към 
кървящи повърхности при прилагане 
на SeptoCone трябва да се използват 
сухи инструменти и ръкавици.
Продуктът е предназначен само за 
еднократна употреба. SeptoCone не 
трябва да се използва повторно, тъй 
като съществува риск от инфекция 
за пациента и/или потребителя и 
функционалността на продукта за 

zabiegach chirurgicznych jamy ustnej. 
Stożek SeptoCone może być stosowany 
w połączeniu z klejem fibrynowym w 
przypadku zwiększonego ryzyka 
krwawienia.
SPOSÓB UŻYTKOWANIA
•	Po wyjęciu ze sterylnego 

opakowania stożek SeptoCone 
można przyciąć do wymaganego 
kształtu i rozmiaru przy pomocy 
jałowych narzędzi. 

•	Stożek SeptoCone stosuje się w 
stanie suchym przy niewielkim 
nacisku, co ma umożliwić lepszą 
przyczepność i hemostazę.

•	Stożek SeptoCone umieszczany 
jest w zębodole po ekstrakcji lub w 
innym zagłębieniu, w zależności od 
potrzeby.

•	Po włożeniu stożka SeptoCone 
do odpowiedniego zagłębienia 
można założyć nad nim szwy 
oraz/lub unieruchomić stożek w 
miejscu przez zastosowanie kleju 
fibrynowego.

•	Ze względu na powinowactwo 
kolagenu do powierzchni pokrytych 
krwią, podczas zakładania stożka 
SeptoCone należy używać suchych 
narzędzi i rękawiczek.

•	Ponieważ stożek SeptoCone 
jest wchłanialny, nie wymaga 
usunięcia. Stożek SeptoCone 
wchłania się w ciągu 3–4 miesięcy; 
czas wchłaniania może być różny 
i zależy od wielu czynników 
specyficznych dla pacjenta, w tym 
m.in. od miejsca założenia produktu, 
współistniejących chorób oraz 
perfuzji krwi.

•	Przeznaczony wyłącznie do 
specjalistycznych zastosowań 
stomatologicznych.

Pacjenci z poważnymi zaburzeniami 
krzepliwości krwi muszą obowiązkowo 
być leczeni przed rozpoczęciem tego 
zabiegu.
O ile nie zalecono inaczej, stożek SeptoCone 
może być zakładany bezpośrednio do 
zębodołu po ekstrakcji. Stożek SeptoCone 
dostosowuje się kształtem do miejsca 
ekstrakcji lub rany powstałej po wycięciu, 
zatrzymuje krwawienie, a następnie ulega 
wchłonięciu.
PRZECIWWSKAZANIA
Stożka SeptoCone nie wolno stosować:
•	u pacjentów ze stwierdzoną 

nadwrażliwością na produkty 
pochodzenia końskiego,

пациента и/или потребителя не може 
да бъде гарантирана.
Материалът, който е останал, например 
след изрязване, трябва да бъде 
третиран като отпадък в съответствие 
с местните разпоредби и процедури.
ЗАБЕЛЕЖКИ ОТНОСНО 
ПОСТОПЕРАТИВНИ ГРИЖИ СЛЕД 
СТОМАТОЛОГИЧНА ОПЕРАЦИЯ 
Да се избягва:
•	Изплакване на устата в деня на 

операцията (може да размести 
съсирека).

•	Употреба на алкохол или горещи 
напитки в деня на операцията 
(може да увеличи кръвното 
налягане или да предизвика 
хиперемия).

•	Тютюнопушене в продължение на 
най-малко 24 часа (предизвиква 
свиване на кръвоносните съдове).

•	Извършване на физическа 
дейност в деня на операцията 
(повишава кръвното налягане).

Препоръки: 
•	Можете да приемате хладки 

напитки, като отпивате 
внимателно (помага за избягване 
на отлепване на съсирека чрез 
изплакване на ямката).

•	Ако мястото кърви, захапете 
парче марля или чиста 
навлажнена носна кърпа от плат 
и задръжте така в продължение 
на 10 минути, за предпочитане 
докато сте седнали на стол с 
изправен гръб.

•	Внимателно изплакнете устата 
с разтвор на топла вода и сол 
или вода за уста с хлорхексидин 
(0,2 %) след 24 часа. Продължете 
редовно да изплаквате със солен 
разтвор или вода за уста през 
следващата седмица, особено 
след хранене.

•	Почиствайте зъбите както 
обикновено, като избягвате 
мястото на операцията през 
следващите 24 часа.

СТЕРИЛНОСТ
SeptoCone не може да се стерилизира 
повторно и отворените единични 
опаковки трябва да бъдат изхвърлени. 
Не използвайте целия продукт 
SeptoCone или част от него повторно, 
тъй като в този случай стерилността 
му може да се компрометира и/или 
да се наруши действието му.

•	w miejscach zakażonych,
•	u kobiet w ciąży i karmiących piersią.
OSTRZEŻENIA
Środki antyseptyczne uwalniające chlor, 
taniny i substancje żrące nie powinny być 
stosowane w połączeniu z kolagenem.
Stożek SeptoCone nie jest przeznaczony 
do przyszywania; może to zmniejszyć 
jego skuteczność.
DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Ze względu na ksenogenne pochodzenie 
kolagenu istnieje ryzyko wystąpienia 
reakcji nietolerancji, chociaż antygenowość 
określono jako niską.
DODATKOWE UWAGI
Ze względu na powinowactwo kolagenu 
do miejsc krwawienia, przy zakładaniu 
stożka SeptoCone należy używać suchych 
narzędzi i rękawiczek.
Ten produkt jest przeznaczony do 
jednorazowego użycia. Nie należy 
ponownie używać stożka SeptoCone, 
gdyż istnieje ryzyko zakażenia pacjenta 
oraz/lub osoby zakładającej produkt. W 
przypadku ponownego wykorzystania 
nie można zagwarantować prawidłowej 
funkcjonalności produktu dla pacjenta i/
lub użytkownika.
Resztki materiału, np. części odcięte, 
należy wyrzucić zgodnie z obowiązującymi 
procedurami i zaleceniami dotyczącymi 
utylizacji.
INFORMACJE NA TEMAT OPIEKI PO 
ZABIEGU STOMATOLOGICZNYM 
Należy unikać:
•	płukania jamy ustnej w dniu zabiegu 

(może to spowodować wypłukanie 
skrzepu),

•	picia alkoholu oraz gorących 
napojów w dniu zabiegu (może 
to podnieść ciśnienie krwi lub 
wywoływać przekrwienie),

•	palenia wyrobów tytoniowych przez 
co najmniej 24 godziny (powoduje to 
obkurczanie naczyń krwionośnych),

•	aktywności fizycznej w dniu zabiegu 
(zwiększa to ciśnienie krwi).

Zalecenia: 
•	Popijać letnie napoje ostrożnie 

(co ma chronić skrzep przed 
wypłukaniem z zębodołu).

•	W przypadku krwawienia nagryzać 
wacik gazowy lub czystą, wilgotną 
chusteczkę do nosa przez 10 minut, 
najlepiej siedząc na krześle w 
pozycji wyprostowanej.

СЪХРАНЕНИЕ
Да се съхранява при температура 
между 0°C и 25°C.
Да се съхранява далече от влага и 
пряка слънчева светлина.
Да не се съхранява в хладилник.
Да се съхранява на място, невидимо 
и недостъпно за деца.
ПРОДУКТЪТ СЪОТВЕТСТВА НА 
СЪЩЕСТВЕНИТЕ ИЗИСКВАНИЯ НА 
ДИРЕКТИВА 93/42/ЕИО НА СЪВЕТА 
ОТНОСНО МЕДИЦИНСКИТЕ ИЗДЕЛИЯ
ОПИСАНИЕ НА ИЗПОЛЗВАНИТЕ 
СИМВОЛИ ВЪРХУ ОПАКОВКАТА:

РЕФЕРЕНТЕН НОМЕР

НОМЕР НА ПАРТИДА

СРОК НА ГОДНОСТ:  
ГОДИНА – МЕСЕЦ – ДЕН
КОНСУЛТИРАЙТЕ СЕ С ИНСТРУКЦИИТЕ 
ЗА УПОТРЕБА

НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ ПОВТОРНО

НЕ СТЕРИЛИЗИРАЙТЕ ПОВТОРНО

НЕ ИЗПОЛЗВАЙТЕ, АКО ОПАКОВКАТА Е 
НАРУШЕНА

СТЕРИЛИЗИРАН С ЕТИЛЕН ОКСИД

ТЕМПЕРАТУРНИ ГРАНИЦИ

ДА СЕ ПАЗИ ОТ ПРЯКА СЛЪНЧЕВА 
СВЕТЛИНА

КОД НА HIBC

ПОДДЪРЖАЙТЕ ПРОДУКТА СУХ

ПРОИЗВОДИТЕЛ

МАРКИРОВКА „CE“ И 
ИДЕНТИФИКАЦИОНЕН НОМЕР НА 
НОТИФИЦИРАНИЯ ОРГАН

Само за професионална употреба 
от стоматолози.
GA 0089, Статус 2021-03 
РЕФ.: DK1010SD
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POKYNY K POUŽITI
Před použitim si pečlivě přečtěte 
návod
Sterilní vstřebatelné kolageny k použití 
jako hemostatický přípravek po extrakci 
zubu a operaci ústní dutiny. 
CHARAKTERISTIKA
Sterilní vstřebatelný přípravek SeptoCone 
se používá jako hemostatický přípravek 
po extrakci zubů nebo operaci ústní 
dutiny. Aplikace přípravku SeptoCone do 
místa poškození v ústní dutině podporuje 
stabilizaci produkované krevní sraženiny 
a omezuje krvácení v místě aplikace.
SLOŽENÍ
1 kuželka přípravku SeptoCone obsahuje 
22,4 mg přirozených kolagenních fibril 
koňského původu.
INDIKACE
Sterilní vstřebatelný přípravek SeptoCone 
se používá jako hemostatický přípravek po 
extrakci zubů nebo operaci ústní dutiny. 
Přípravek SeptoCone lze u pacientů se 
zvýšeným rizikem krvácení kombinovat 
s fibrinovým lepidlem.
ZPŮSOB APLIKACE
•	Po vyjmutí ze sterilního obalu 

je možné produkt SeptoCone 
seříznout pomocí sterilních nástrojů 
na požadovaný tvar a velikost. 

•	Přípravek SeptoCone se používá v 
suchém stavu pod lehkým tlakem, 
aby bylo dosaženo lepší přilnavosti 
a hemostáze.

•	Přípravek SeptoCone se vkládá do 
místa po extrakci nebo do dutiny 
podle toho, jak je zapotřebí.

•	Po vložení do požadované dutiny 
může být přípravek SeptoCone 
zašit nebo přilepen fibrinovým 
lepidlem podle toho, jak je 
zapotřebí.

•	Vzhledem k afinitě přípravku 
SeptoCone s povrchy pokrytými 
krví se při aplikaci musí používat 
suché nástroje a rukavice.

•	Vzhledem ke vstřebatelnosti 
není třeba přípravek SeptoCone 
odstraňovat. Přípravek SeptoCone 
se vstřebá za 3 až 4 měsíce. Čas 
vstřebání se může lišit, neboť 
závisí na různých pro pacienta 
specifických faktorech, například 
místě implantace, komorbiditách a 
perfusi krve.

•	Pouze k použití stomatology.
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KASUTUSJUHEND
Palun lugege juhend enne 
kasutamist tähelepanelikult läbi.
Steriilne resorbeeruv kollageen 
kasutamiseks hemostaatikuna pärast 
hamba ekstraktsiooni ja suukirurgiat. 
KASUTUSVORM
Steriilset resorbeeruvat SeptoCone’i 
kasutatakse hemostaatikuna pärast 
hamba ekstraktsiooni ja suukirurgiat. 
SeptoCone’i asetamine eemaldatud hamba 
sompu toetab vereklombi stabiliseerumist 
ning aitab ohjata veritsust kasutuskohas.
KOOSTIS
1 SeptoCone’i koonus sisaldab 22,4 mg 
looduslikke kollageeni fibrille, mis on 
saadud hobustelt.
KASUTUSOTSTARVE
Steriilset resorbeeruvat SeptoCone’i 
kasutatakse hemostaatikuna pärast 
hamba ekstraktsiooni ja suukirurgiat. 
Suurema veritsusohuga patsientidel saab 
SeptoCone’i kasutada koos fibriinliimiga.
KASUTUSVIIS
•	Pärast steriilsest pakendist 

eemaldamist võib SeptoCone’i 
lõigata steriilsete instrumentide abil 
soovitud suuruse ja kujuga tükiks. 

•	SeptoCone’i kasutatakse kuivas 
olekus, rakendades asetamisel 
õrna survet, et saavutada parem 
nakkumine ja toetada hemostaasi.

•	SeptoCone asetatakse hambasompu 
või haava õõnsusesse.

•	Pärast haava õõnsusesse asetamist 
võib vastavalt vajadusele haava 
SeptoCone’i kohalt õmblusega 
sulgeda ja/või toote fibriinliimiga 
fikseerida.

•	Tulenevalt kollageeni afiinsusest 
verega kaetud pindade suhtes tuleb 
SeptoCone’i käsitsedes kasutada 
kuivi instrumente ja kindaid.

•	Kuna SeptoCone imendub, pole 
seda tarvis eemaldada. SeptoCone 
imendub 3–4 kuu jooksul ning 
imendumisaeg oleneb mitmetest 
patsiendist sõltuvatest teguritest, 
sealhulgas implantaadi paigaldamise 
kohast, kaasnevatest haigustest ja 
verevarustusest.

•	Kasutamiseks ainult hambaravi 
spetsialistidele.

Raskete hüübimishäirete korral tuleb neid 
ravida meditsiiniliselt enne protseduuri 
alustamist.
Kui ei ole ette nähtud teisiti, võib SeptoCone’i 

asetada otse eemaldatud hamba sompu. 
SeptoCone kohaneb hambasombu või 
haava kujuga, peatab veritsuse ja imendub.
VASTUNÄIDUSTUSED
SeptoCone’i ei tohi kasutada:
•	patsientidel, kes on teadaolevalt 

ülitundlikud hobustelt pärit toodete 
suhtes;

•	infitseerunud piirkondades;
•	raseduse ja imetamise ajal.
HOIATUSED
Koos kollageeniga ei tohi kasutada kloori 
eraldavaid antiseptilisi vahendeid, tanniine 
ega sööbivaid aineid.
SeptoCone ei ole mõeldud läbiõmblemiseks 
– see võib SeptoCone’i toimimist 
kahjustada.
KÕRVALTOIMED
Kollageeni ksenogeense päritolu tõttu 
eksisteerib talumatusest põhjustatud 
reaktsiooni oht, hoolimata kinnitatud 
madalast antigeensusest.
TÄIENDAVAD MÄRKUSED
Tulenevalt kollageeni afiinsusest veritsevate 
pindade suhtes tuleb SeptoCone’i 
käsitsedes kasutada kuivi instrumente 
ja kindaid.
Toode on mõeldud ainult ühekordseks 
kasutamiseks. SeptoCone’i ei tohi 
korduskasutada, sest see põhjustaks 
patsiendi ja/või kasutaja infitseerumise 
ohtu ning toote funktsionaalsust patsiendi 
ja/või kasutaja jaoks ei saa garanteerida.
Jääkmaterjalid, mis tekivad nt toote 
sobivasse suurusesse lõikamisel, 
tuleb kõrvaldada kooskõlas kohalike 
protseduuride ja eeskirjadega.
MÄRKUSED 
HAMBAKIRURGIAJÄRGSEKS 
RAVIKS 
Mida vältida
•	Suu loputamist operatsiooniga 

samal päeval (võib põhjustada 
vereklombi eemaldumist).

•	Alkoholi või kuumade jookide 
joomist operatsiooniga samal päeval 
(võib suurendada vererõhku või 
põhjustada hüpereemiat).

•	Suitsetamist vähemalt 24 tunni 
jooksul (põhjustab veresoonte 
ahenemist).

•	Füüsilist aktiivsust operatsiooniga 
samal päeval (suurendab 
vererõhku).

Mis on soovitatav 
•	Leigete jookide ettevaatlikult, 

lonkshaaval joomine (aitab vältida 
vereklombi eemaldumist selle 
hambasombust väljauhtmise tõttu).

U pacientů s vážnou poruchou krevní 
srážlivosti je před zahájením zákroku 
nutná léčba.
Není-li stanoveno jinak, lze přípravek 
SeptoCone aplikovat přímo do alveoly 
po extrakci. Přípravek SeptoCone se 
vytvaruje podle místa extrakce nebo 
excize, zastaví krvácení a vstřebá se.
KONTRAINDIKACE
SeptoCone se nesmí používat:
•	u pacientů se známou přecitlivělostí 

na produkty koňského původu,
•	v infikovaných oblastech,
•	během těhotenství a kojení.
VAROVÁNÍ
V kombinaci s kolagenem se nesmějí 
používat antiseptické látky uvolňující 
chlór, taniny a kaustika.
Přípravek SeptoCone není určen k prošití, 
protože to může narušit jeho účinnost.
VEDLEJŠÍ ÚČINKY
Vzhledem ke xenogennímu původu 
kolagenu existuje riziko intolerance, a 
to i přes potvrzenou nízkou antigenicitu.
DALŠÍ POZNÁMKY
Vzhledem k afinitě kolagenu ke krvácejícím 
plochám se musí při aplikaci přípravku 
SeptoCone používat suché nástroje a 
rukavice.
Tento přípravek je určen pouze pro 
jednorázové použití. Přípravek SeptoCone 
se nesmí používat opakovaně, jinak existuje 
riziko infekce pro pacienta i uživatele 
a funkčnost přípravku pro pacienta ani 
uživatele nelze zaručit.
Zbývající materiál, který zůstane například 
po řezání, musí být zlikvidován v souladu 
s místními postupy a pokyny.
POZNÁMKY K PÉČI PO OPERACI 
ÚSTNÍ DUTINY 
Je třeba se vyvarovat:
•	Vyplachování úst v den operace 

(mohlo by dojít k uvolnění 
sraženiny).

•	Pití alkoholických nebo teplých 
nápojů v den operace (mohlo by dojít 
ke zvýšení krevního tlaku anebo k 
vyvolání hyperemie).

•	Kouření minimálně po dobu 24 hodin 
(způsobuje vazokonstrikci).

•	Fyzické aktivitě v den operace 
(zvýšení krevního tlaku).

Doporučuje se: 
•	Opatrně srkat vlažné nápoje 

(napomáhá vyhnout se uvolnění 
sraženiny).

•	Pokud oblast krvácí, pomáhá 
zakousnout se do gázy nebo čistého 
navlhčeného kapesníku na dobu 
10 minut a po tuto dobu sedět 

•	Marlilapi või puhta niiske taskurätiku 
hammaste vahel hoidmine 10 minuti 
jooksul, kui piirkond veritseb, 
eelistatult istudes samal ajal sirge 
seljaga toolil.

•	Suu õrn loputamine kuuma 
soolalahusega või kloorheksidiini 
(0,2 %) sisaldava suuveega pärast 
24 h möödumist. Suuvee regulaarse 
kasutamise jätkamine järgneva 
nädala jooksul, eelkõige pärast 
söömist.

•	Hammaste puhastamine tavapärasel 
viisil, vältides esimese 24 h jooksul 
operatsioonikohta.

STERIILSUS
SeptoCone’i ei tohi resteriliseerida ja 
avatud üksikpakendid tuleb kõrvaldada. 
Ärge korduskasutage SeptoCone’i osaliselt 
ega tervenisti, sest see võib seada ohtu 
SeptoCone’i steriilsuse ja/või toimimise.
SÄILITAMINE
Hoida temperatuuril 0...25 °C.
Hoida niiskuse ja otsese päikesevalguse 
eest kaitstult.
Mitte hoida külmkapis.
Hoida lastele kättesaamatus kohas.
TOODE VASTAB NÕUKOGU DIREKTIIVI 
93/42/EMÜ MEDITSIINISEADMETE 
KOHTA PÕHINÕUETELE.
PAKENDIL KASUTATUD TINGMÄRKIDE 
KIRJELDUS

KATALOOGINUMBER

PARTII TÄHIS

KASUTADA KUNI AASTA – KUU – PÄEV

VT KASUTUSJUHENDIT

MITTE TAASKASUTADA

MITTE RESTERILISEERIDA

MITTE KASUTADA, KUI PAKEND ON 
KAHJUSTATUD
STERILISEERITUD, KASUTADES 
ETÜLEENOKSIIDI

TEMPERATUURI PIIRANG

HOIDA PÄIKESEVALGUSE EEST

HIBC-KOOD

HOIDA KUIVAS

TOOTJA

CE-MÄRK JA TEAVITATUD ASUTUSE 
IDENTIFITSEERIMISNUMBER

Kasutamiseks ainult hambaravi spet-
sialistidele.
GA 0089, muudetud 2021-03
REF: DK1010SD

vzpřímeně na židli.
•	Po 24 hodinách ústa lehce 

vypláchnout teplou slanou ústní 
vodou nebo chlorhexidinem (0,2 %). 
V průběhu následujícího týdne 
pravidelně používat ústní vodu, 
zejména po jídle.

•	Zuby si lze čistěte jako normálně, 
místu operace je třeba se vyhýbat 
po dobu 24 hodin.

STERILNOST
Přípravek SeptoCone nesmí být opakovaně 
sterilizován a otevřená balení se musí 
zlikvidovat. Přípravek SeptoCone 
nepoužívejte opakovaně jako celek ani 
jako část, protože by to mohlo ohrozit 
jeho sterilitu nebo účinnost.
SKLADOVÁNÍ
Skladujte v teplotním rozmezí 0 °C až 25 °C.
Skladujte chráněné před vlhkostí a přímým 
slunečním světlem.
Nedávejte do chladničky.
Skladujte mimo dohled a dosah dětí.
PRODUKT SPLŇUJE ZÁKLADNÍ 
POŽADAVKY SMĚRNICE RADY 
93/42/EHS O ZDRAVOTNICKÝCH 
PROSTŘEDCÍCH.
POPIS SYMBOLŮ POUŽITÝCH NA 
OBALU

REFERENČNÍ ČÍSLO

ČÍSLO ŠARŽE

SPOTŘEBUJTE DO: ROK – MĚSÍC – DEN

VIZ NÁVOD K POUŽITÍ

NEPOUŽÍVEJTE OPAKOVANĚ

NESTERILIZUJTE OPAKOVANĚ

NEPOUŽÍVEJTE V PŘÍPADĚ POŠKOZENÍ 
OBALU

STERILIZOVÁNO ETHYLENOXIDEM

TEPLOTNÍ LIMIT

CHRAŇTE PŘED PŘÍMÝM SLUNEČNÍM 
SVĚTLEM

KÓD HIBC

UDRŽUJTE V SUCHU

VÝROBCE

ZNAČKA CE A IDENTIFIKAČNÍ ČÍSLO 
NOTIFIKOVANÉ OSOBY

Pouze k použití stomatology.
GA 0089, Status 2021–03
KAT. Č.: DK1010SD
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HASZNALATI UTASITAS
Használat előtt olvassa végig 
figyelmesen az útmutatót.
Steril, felszívódó, kollagénalapú 
termék foghúzás és szájsebészeti 
beavatkozások utáni vérzéscsillapítás 
céljára 
ALKALMAZÁSI TERÜLET
A steril és felszívódó SeptoCone foghúzás 
és szájsebészeti beavatkozások utáni 
vérzéscsillapító szerként használatos. 
A SeptoCone fogüregbe történő 
behelyezése előmozdítja a létrejött 
vérrög stabilizálódását, miközben 
elősegíti a vérzés helyi kontrollálását.
ÖSSZETÉTEL
1 db SeptoCone kúp 22,4 mg természetes 
eredetű, lóínből készült kollagén rostot 
tartalmaz.
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT
A steril és felszívódó SeptoCone foghúzás 
és szájsebészeti beavatkozások utáni 
vérzéscsillapító szerként használatos. 
A fokozottan vérzékeny pácienseknél 
a SeptoCone fibrinragasztóval együtt 
is alkalmazható.
ALKALMAZÁSI MÓD
•	A steril csomagolásból történő 

eltávolítása után a SeptoCone 
steril eszközökkel a kívánt formára 
és méretre vágható. 

•	A SeptoCone a hatékonyabb 
tapadás és vérzéscsillapítás 
elérése érdekében száraz 
állapotban, enyhe nyomást 
gyakorolva alkalmazandó.

•	A SeptoCone szükség esetén a 
foghúzáskor keletkezett üregbe 
helyezendő.

•	A kívánt üregbe történő 
behelyezést követően a 
SeptoCone szükség szerint 
átvarrható, vagy fibrinragasztóval 
rögzíthető a helyére.

•	A kollagén vérrel borított 
felületekhez való affinitása 
következtében a SeptoCone 
alkalmazásakor száraz kesztyűt és 
eszközöket kell használni.

•	A SeptoCone felszívódó 
képességének köszönhetően 
nincs szükség az eltávolítására. 
A SeptoCone 3-4 hónapon belül 
szívódik fel. A felszívódási idő 
eltérhet, mivel az a páciensre 
jellemző egyedi tényezőktől 

da

BRUGSVEJLEDNING
Læs brugsvejledningen omhyggeligt 
før brug.
Sterile absorberbare kollagener til 
brug som hæmostatisk middel efter 
tandudtrækning og oral kirurgi 
ANVENDELSESFORM
Den sterile, absorberbare SeptoCone 
bruges som hæmostatisk middel efter 
tandudtrækning og oral kirurgi. Anvendelsen 
af SeptoCone i den defekte kavitet hjælper 
stabilisering af den fremkomne størknede 
blodmasse, samtidig med at det giver 
kontrol over blødning på anvendelsesstedet.
SAMMENSÆTNING
1 SeptoCone kegle indeholder 22,4 mg 
naturlige kollagenfibriller fra heste.
TILSIGTET BRUG
Den sterile, absorberbare SeptoCone 
bruges som hæmostatisk middel efter 
tandudtrækning og oral kirurgi. SeptoCone 
kan kombineres med fibrinlim hos patienter 
med øget risiko for blødninger.
ANVENDELSE
•	Efter udpakning fra den sterile 

emballage kan SeptoCone klippes 
til i den ønskede facon og størrelse 
med sterile instrumenter. 

•	SeptoCone anvendes i tør tilstand 
med et let tryk for at opnå bedre 
vedhæftning og hæmostase.

•	SeptoCone indføres i 
ekstraktionshulen eller kaviteten 
efter behov.

•	Når den er sat i den ønskede kavitet, 
kan der sys hen over SeptoCone, 
og/eller den kan holdes på plads 
med fibrinlim efter ønske.

•	Grundet kollagens affinitet for 
blodindsmurte flader skal der bruges 
tørre instrumenter og handsker, når 
SeptoCone administreres.

•	Da SeptoCone absorberes, er 
det ikke nødvendigt at fjerne det. 
SeptoCone vil være absorberet 
i løbet af 3 - 4 måneder. 
Absorberingstiden kan variere, 
idet den afhænger af flere 
patientspecifikke faktorer som 
omfatter, men ikke begrænset til, 
implantationsstedet, komorbiditeter 
og blodperfusion.

•	Udelukkende til brug af tandlæger
Medicinsk behandling af alvorlige 
blødningssygdomme er obligatorisk 
før påbegyndelse af proceduren.

függ, így többek között a beültetés 
helyétől, a társbetegségektől és a 
perfúziós nyomástól.

•	Kizárólag fogorvosi használatra.
A súlyos vérzési rendellenességek 
orvosi kezelése az eljárás megkezdése 
előtt kötelező.
Eltérő rendelkezés hiányában a SeptoCone 
közvetlenül a foghúzáskor keletkezett 
üregbe helyezendő. A SeptoCone 
beleilleszkedik a foghúzáskor vagy 
kimetszéskor keletkezett sebbe, elállítja 
a vérzést és felszívódik.
ELLENJAVALLATOK
A SeptoCone használata tilos:
•	olyan pácienseknél, akik ismerten 

túlérzékenyek az állati eredetű 
(lóínből készült) termékekre,

•	fertőzött területeken,
•	terhesség és szoptatás alatt.
FIGYELMEZTETÉSEK
A kollagént tilos olyan fertőtlenítőszerekkel, 
tanninokkal és maró hatású anyagokkal 
együtt alkalmazni, amelyek klórgázt 
szabadítanak fel.
A SeptoCone nem rögzíthető 
keresztvarratokkal, mivel az csökkentheti 
a SeptoCone hatékonyságát.
MELLÉKHATÁSOK
A kollagén xenogén (állati) eredete 
következtében bizonyítottan gyenge 
antigén volta ellenére is előfordulhatnak 
intoleranciás reakciók.
TOVÁBBI MEGJEGYZÉSEK
A kollagén vérző felületekhez való 
affinitása következtében a SeptoCone 
alkalmazásakor száraz kesztyűt és 
eszközöket kell használni.
A termék kizárólag egyszeri használatra 
szolgál. A SeptoCone-t tilos újrafelhasználni, 
mivel fennáll a páciens és/vagy a felhasználó 
fertőződésének veszélye, és nem 
garantálható a termék hatékonysága a 
páciens és/vagy a felhasználó számára.
A maradék – például a bemetszést 
követően visszamaradt – anyagok a 
helyi eljárások és iránymutatások szerint 
ártalmatlanítandók.
FOGÁSZATI BEAVATKOZÁST KÖVETŐ 
POSZTOPERATÍV KEZELÉSSEL 
KAPCSOLATOS MEGJEGYZÉSEK 
Kerülendő:
•	Szájöblítés a beavatkozás napján 

(kimozdíthatja a helyéről a 
véralvadékot).

Med mindre andet ordineres, kan SeptoCone 
anvendes direkte i ekstraktionsalveolen. 
SeptoCone former sig efter henholdsvis 
ekstraktionsstedet eller ekscisionssåret, 
standser blødning og absorberes.
KONTRAINDIKATIONER
SeptoCone må ikke anvendes:
•	til patienter med kendt 

overfølsomhed over for produkter 
udvundet fra heste,

•	i inficerede områder,
•	under graviditet og amning.
ADVARSLER
Klorfrigivende, antiseptiske midler, 
tanniner og ætsemidler må ikke anvendes 
i kombination med kollagen.
SeptoCone er ikke beregnet til at blive 
syet igennem, da det kan mindske 
SeptoCones virkning.
BIVIRKNINGER
Grundet kollagenets xenogene oprindelse 
er der risiko for overfølsomhedsreaktion til 
trods for den bekræftede lave antigenicitet.
YDERLIGERE INFORMATION
Grundet kollagens affinitet for blødende 
overflader skal der bruges tørre instrumenter 
og handsker, når SeptoCone anvendes.
Produktet er alene til engangsbrug. 
SeptoCone må ikke genbruges, da patienten 
og/eller brugeren udsættes for risiko for 
infektion, og produktets funktionsevne 
for patienten og/eller brugeren ikke kan 
garanteres.
Resterende materiale, der er til overs 
fra f.eks. tilklipning, skal bortskaffes i 
overensstemmelse med lokale procedurer 
og retningslinjer.
ANVISNINGER OM POSTOPERATIV 
PLEJE EFTER TANDKIRURGI 
Undlad at:
•	skylle munden på operationsdagen 

(da det kan løsrive det størknede 
blod),

•	drikke alkohol eller varme drikke 
på operationsdagen (da det kan 
øge blodtrykket eller fremkalde 
hyperæmi),

•	ryge i mindst 24 timer (da det 
forårsager karforsnævring),

•	udføre fysisk aktivitet på 
operationsdagen (da det øger 
blodtrykket).

Det anbefales at: 
•	nippe forsigtigt til lunkne drikke (for 

at forhindre løsning af det størknede 
blod som følge af, at tandhulen 
skylles ud),

•	Alkohol vagy forró italok fogyasztása 
a beavatkozás napján (megnövelheti 
a vérnyomást, vagy vérbőséget 
okozhat).

•	Dohányzás a beavatkozást követő 
24 órán belül (érszűkületet okoz).

•	Fizikai tevékenység végzése a 
beavatkozás napján (megnöveli a 
vérnyomást).

Ajánlott: 
•	Langyos italok óvatos kortyolgatása 

(a foghúzáskor keletkezett üreg 
átmosásával elősegíti a véralvadék 
eltávolítását).

•	A beavatkozás helyének vérzése 
esetén harapjon rá egy gézdarabra 
vagy tiszta, nedves zsebkendőre, és 
szorítsa azt 10 percig.

•	Óvatos öblögetés meleg és 
sós szájvízzel vagy 0,2 %-os 
koncentrációban klórhexidint 
tartalmazó szájvízzel a beavatkozás 
után 24 órával. A szájvíz megszokott 
használatának folytatása a 
beavatkozást követő héttől, 
különösen étkezések után.

•	Szokásos módon végzett fogmosás, 
a beavatkozás helyének 24 órán 
keresztüli kihagyásával.

STERILITÁS
A SeptoCone nem sterilizálható újra, a fel 
nem használt, de már kinyitott csomagok 
pedig ártalmatlanítandók. A SeptoCone 
egészét vagy annak részeit ne használja 
újra, mivel ez rontja a SeptoCone sterilitását 
és/vagy hatásfokát.
TÁROLÁS
0 °C és 25 °C közötti hőmérsékleten 
tárolandó.
Nedvességtől és közvetlen napfénytől 
védve tárolandó.
Ne fagyassza le!
Gyermekek elől elzárva tárolandó.
A TERMÉK MEGFELEL AZ
ORVOSTECHNIKAI ESZKÖZÖKRŐL 
SZÓLÓ 93/42/EGK TANÁCSI IRÁNYELV 
ALAPVETŐ KÖVETELMÉNYEINEK.

A CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETETT 
SZIMBÓLUMOK ISMERTETÉSE

REFERENCIASZÁM

TÉTELSZÁM

FELHASZNÁLHATÓ: ÉV – HÓNAP – NAP

OLVASSA EL A HASZNÁLATI ÚTMUTATÓT.

TILOS ÚJRAHASZNÁLNI!

NE STERILIZÁLJA ÚJRA!

NE HASZNÁLJA, HA A CSOMAGOLÁS 
SÉRÜLT!

ETILÉN-OXIDDAL STERILIZÁLVA

HŐMÉRSÉKLETI HATÁRÉRTÉK

NE TEGYE KI KÖZVETLEN NAPFÉNYNEK!

HIBC KÓD

SZÁRAZ HELYEN TARTANDÓ.

GYÁRTÓ

CE-JELÖLÉS ÉS A BEJELENTETT SZERV 
AZONOSÍTÓ SZÁMA

Kizárólag fogorvosi használatra.
GA 0089, verzio: 2021-03
REF.: DK1010SD

lt

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Prieš naudodami atidžiai perskaitykite 
instrukcijas
Sterilūs absorbuojami kolagenai, 
naudojami kaip hemostatinė medžiaga 
išrovus dantį ar po burnos operacijos. 
TAIKYMAS
Sterili absorbuojama medžiaga „SeptoCone“ 
naudojama kaip hemostatinė medžiaga 
išrovus dantį ar po burnos operacijos. 
Įdėjus „SeptoCone“ į ertmę, medžiaga 
padeda stabilizuoti susidariusį kraujo 
krešulį ir kontroliuoti kraujavimą.
SUDĖTIS
1 „SeptoCone“ kūgelyje yra 22,4 mg 
arklių kilmės natūralių kolageno skaidulų.
PASKIRTIS
Sterili absorbuojama medžiaga „SeptoCone“ 
naudojama kaip hemostatinė medžiaga 
išrovus dantį ar po burnos operacijos. 
Pacientams su padidėjusia kraujavimo 
rizika „SeptoCone“ galima derinti su 
fibrino klijais.

NAUDOJIMO BŪDAS
•	Išėmus iš sterilios pakuotės, 

„SeptoCone“ kaištį galima 
apipjauti steriliu instrumentu iki 
pageidaujamos formos ir dydžio. 

•	„SeptoCone“ kūgeliai naudojami 
sausi, juos švelniai įspaudžiant, kad 
jie geriau priliptų ir apsaugotų nuo 
kraujavimo.

•	Prireikus, „SeptoCone“ kūgelis 
įkišamas į išrauto danties įdubą ar 
ertmę.

•	Jei reikia, įkištą į ertmę „SeptoCone“ 
kūgelį galima įsiūti ir (arba) priklijuoti 
fibrino klijais.

•	Dėl kolageno afiniškumo 
kraujingiems paviršiams, dedant 
„SeptoCone“ reikia naudoti sausus 
instrumentus ir pirštines.

•	Dėl „SeptoCone“ absorbavimo 
jo išimti nereikia. „SeptoCone“ 
absorbuojamas per 3–4 mėnesius. 
Konkretus absorbavimo laikas 
priklauso nuo įvairių pacientui 
būdingų veiksnių, įskaitant, bet 
neapsiribojant implantavimo vieta, 
gretutinėmis ligomis ir kraujo 
perfuzija.

•	Tik profesionaliam odontologiniam 
naudojimui.

Prieš pradedant procedūrą būtinas 
medicininis sunkių kraujavimo sutrikimų 
gydymas.
Jei nenurodyta kitaip, „SeptoCone“ 
kaištį galima dėti tiesiai į išrauto danties 
alveolę. „SeptoCone“ kaištis įsispraudžia 
į ištraukimo vietą ar pjovimo žaizdą, 
sustabdo kraujavimą ir absorbuojasi.
KONTRAINDIKACIJOS
„SeptoCone“ naudoti draudžiama šiais 
atvejais:
•	pacientams, kuriems yra padidėjęs 

jautrumas arklių kilmės produktams,
•	užkrėstose srityse,
•	nėštumo ir žindymo laikotarpiu.
ĮSPĖJIMAI
Chlorą išskiriančių antiseptinių medžiagų, 
taninų ir šarminių medžiagų nereikėtų 
naudoti kartu su kolagenu.
„SeptoCone“ nėra skirta persiūti; tai gali 
pakenkti „SeptoCone“ savybėms.
ŠALUTINIAI POVEIKIAI
Nepaisant patvirtinto mažo antigeniškumo, 
dėl kolageno ksenogeninės kilmės galima 
netoleravimo reakcijos rizika.
KITOS PASTABOS
Dėl kolageno afiniškumo kraujingiems 
paviršiams, įdedant „SeptoCone“ reikia 
naudoti sausus instrumentus ir pirštines. 

•	bide på gaze eller et rent og fugtet 
lommetørklæde i 10 minutter, hvis 
området bløder, helst mens man 
sidder opret i en stol,

•	skylle munden forsigtigt med varmt 
fysiologisk saltvand eller klorhexidin 
(0,2 %) mundrens efter 24 timer. 
Regelmæssig brug af mundrens 
fortsættes i de følgende uger, især 
efter måltider.

•	børste tænder som normalt og 
undgå operationsstedet i 24 timer.

STERILITET
SeptoCone må ikke resteriliseres, og åbne 
enkeltpakker skal kasseres. SeptoCone 
må ikke genbruges helt eller delvist, da 
det kan forringe SeptoCones sterilitet 
og/eller ydeevne.
OPBEVARING
Opbevares ved 0 °C til 25 °C.
Opbevares beskyttet mod fugt og direkte 
sollys.
Må ikke lægges i køleskab.
Opbevares utilgængeligt for børn.
PRODUKTET OPFYLDER DE 
VÆSENTLIGE KRAV I RÅDSDIREKTIVET 
93/42/EØF OM MEDICINSK UDSTYR.
FORKLARING TIL SYMBOLERNE PÅ 
EMBALLAGEN

REFERENCENUMMER

BATCHNUMMER

ANVENDES INDEN ÅR – MÅNED – DAG

SE BRUGSVEJLEDNINGEN

MÅ IKKE GENBRUGES

MÅ IKKE GENSTERILISERES

MÅ IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER 
BESKADIGET

STERILISERET MED ÆTYLENOXID

TEMPERATURGRÆNSE

BESKYTTES MOD DIREKTE SOLLYS

HIBC-KODE

OPBEVARES TØRT

PRODUCENT

CE-MÆRKNING OG 
GODKENDELSESORGANETS 
IDENTIFIKATIONSNUMMER

Udelukkende til brug af tandlæger.
GA 0089, Status 2021-03
REF: DK1010SD

Produktas skirtas vienkartiniam naudojimui. 
„SeptoCone“ draudžiama naudoti 
pakartotinai dėl infekcijos pavojaus 
pacientui ir (arba) naudotojui, o produkto 
funkcionalumas pacientui ir (arba) 
naudotojui tokiu atveju negarantuojamas.
Po apipjovimo likusią medžiagą reikia 
išmesti vadovaujantis vietos tvarka ir 
taisyklėmis.
PASTABOS DĖL PRIEŽIŪROS PO 
DANTŲ OPERACIJOS 
Vengti:
•	burnos skalavimo operacijos dieną 

(krešulys gali būti išstumtas);
•	operacijos dieną gerti alkoholinių 

ar karštų gėrimų (tai gali padidinti 
kraujospūdį arba sukelti hiperemiją);

•	rūkyti bent 24 val. (tai sukelia 
kraujagyslių susitraukimą);

•	operacijos dieną užsiimti fizine 
veikla (tai padidina kraujospūdį).

Rekomenduojama: 
•	mažais gurkšneliais gerti šiltų 

gėrimų (padeda išvengti krešulio 
pašalinimo išplaunant ertmę);

•	jei operuota vieta kraujuoja, 
10 minučių laikyti prikandus 
marlę ar švarią, drėgną nosinaitę, 
pageidautina, sėdint tiesiai ant 
kėdės;

•	praėjus 24 val. švelniai skalauti 
burną karštu burnos skalavimo 
skysčiu su druska arba 
chlorheksidinu (0,2 %) Po to visą 
savaitę reguliariai skalauti burnos 
skalavimo skysčiu, ypač po valgio;

•	valyti dantis įprastai, tačiau apeinant 
operuotą vietą 24 val.

STERILUMAS
„SeptoCone“ negalima pakartotinai 
sterilizuoti, o atidarytas vienkartines 
pakuotes būtina išmesti. Pakartotinai 
nenaudoti viso ar dalies „SeptoCone“, 
nes tai gali pakenkti sterilumui ir (arba) 
produkto savybėms.
LAIKYMAS
Laikyti 0–25 °C temperatūroje.
Laikyti saugant nuo drėgmės ir saulės 
spindulių.
Nešaldyti.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir 
nepasiekiamoje vietoje.
PRODUKTAS ATITINKA ESMINIUS 
TARYBOS DIREKTYVOS 93/42/EEB DĖL 
MEDICINOS PRIETAISŲ REIKALAVIMUS.

cs	 -	 Resorbovatelné, sterilní, 
hemostatické kolagenové 
kužely

da	 -	 Resorberbare, 
sterile, hæmostatiske 
kollagenkegler

et	 -	Resorbeeruvad steriilsed 
hemostaatilised 
kollageenikoonused

hu	 -	Felszívódó, steril, 
vérzéscsillapító kollagén 
kúpok 

lt	 -	Rezorbuojantys, sterilūs, 
hemostatiniai kolageno 
kūgeliai

lv	 -	Uzsūcoši, sterili, 
hemostatiski kolagēna 
konusie

ro	 -	Conuri hemostatice de 
colagen resorbabile, sterile

sk	 -	Vstrebateľné sterilné 
hemostatické kolagénové 
kužele

sl	 -	Resorbabilni, sterilni, 
hemostatični kolagenski 
stožci 

sv	 -	 Resorberbara, sterila, 
hemostatiska kollagenkoner

no	-	 Absorberbar, steril, 
hemostatisk kollagenkjegle 
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RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16 

90475 Nürnberg, Germany

Distribuce / Distribueret af / Turustaja 
Forgalmazó / Platintojas 

Izplatītājs / Distribuit de / Distribútor / Distributer / 
Distribueras av / Distribuert av:  

SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil

94100 Saint-Maur-des-Fossés - France

ANT PAKUOTĖS NAUDOJAMŲ 
SIMBOLIŲ APRAŠAS

NUMERIS

PARTIJOS NUMERIS

GALIOJIMO TERMINAS:
METAI – MĖNUO – DIENA

ŽR. NAUDOJIMO INSTRUKCIJĄ

PAKARTOTINAI NENAUDOTI

PAKARTOTINAI NESTERILIZUOTI

NENAUDOTI, JEI PAKUOTĖ PAŽEISTA

STERILIZUOTA ETILENO OKSIDU

TEMPERATŪROS APRIBOJIMAI

SAUGOTI NUO SAULĖS SPINDULIŲ

HIBC KODAS

LAIKYTI SAUSAI

GAMINTOJAS

CE ŽYMĖJIMAS IR NOTIFIKUOTOSIOS 
ĮSTAIGOS IDENTIFIKAVIMO NUMERIS

Tik profesionaliam odontologiniam 
naudojimui.
GA 0089, Versija: 2021-03
NR. DK1010SD
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LIETOŠANAS INSTRUKCIJA
Pirms lietošanas uzmanīgi izlasiet 
instrukcijas.
Sterili, absorbējami kolagēni, kas 
lietojami kā hemostatiskie līdzekļi 
pēc zoba ekstrakcijas vai mutes 
dobuma operācijas 
LIETOŠANA
Sterilos, absorbējamos SeptoCone 
lieto kā hemostatiskos līdzekļus pēc 
zoba ekstrakcijas vai mutes dobuma 
operācijas. SeptoCone ievietojot dobuma 
veida defektā, tiek atbalstīta izveidotā 
asins recekļa stabilizācija un vienlaikus 
kontrolēta asiņošana lietošanas vietā.
SASTĀVS
1 SeptoCone konuss satur 22,4 mg 
natīvā zirgu izcelsmes kolagēna fibrillu.
PAREDZĒTAIS LIETOJUMS
Sterilos, absorbējamos SeptoCone 
lieto kā hemostatiskos līdzekļus pēc 
zoba ekstrakcijas vai mutes dobuma 
operācijas. Pacientiem ar paaugstinātu 
asiņošanas risku SeptoCone var kombinēt 
ar fibrīna līmi.

LIETOŠANAS VEIDS
•	Pēc izņemšanas no sterilā 

iepakojuma SeptoCone var 
apgriezt vēlamajā formā un izmērā, 
izmantojot sterilus instrumentus. 

•	SeptoCone lieto sausu, nedaudz 
uzspiežot, lai panāktu labāku 
adhēziju un hemostāzi.

•	SeptoCone pēc vajadzības ievieto 
izņemtā zoba ligzdā vai brūcē.

•	Pēc ievietošanas vēlamajā dobumā 
SeptoCone var iešūt un/vai noturēt 
vietā, izmantojot fibrīna līmi.

•	Tā kā kolagēnam piemīt afinitāte 
attiecībā pret asiņainām virsmām, 
SeptoCone lietošanas laikā 
jāizmanto sausi instrumenti un cimdi.

•	Tā kā SeptoCone uzsūcas, tas nav 
jāizņem. SeptoCone uzsūksies 
3–4 mēnešu laikā. Uzsūkšanās 
ātrums var atšķirties un ir atkarīgs 
no vairākiem ar pacientu saistītiem 
faktoriem, tostarp, bet ne tikai no 
implantācijas vietas, citām slimībām 
un asiņu perfūzijas.

•	Paredzēts, ka šo izstrādājumu lietos 
tikai zobārstniecības speciālisti

Pirms procedūras uzsākšanas obligāti 
jāveic smagu asinsreces traucējumu 
ārstēšana.
Ja nav noteikts citādi, SeptoCone var ievietot 
tieši izņemtā zoba alveolā. SeptoCone 
ieņem ekstrakcijas vietas vai ekscīzijas 
brūces formu, aptur asiņošanu un tiks 
uzsūkts.
KONTRINDIKĀCIJAS
SeptoCone nedrīkst lietot:
•	pacientiem, kuriem ir zināma jutība 

pret zirgu izcelsmes produktiem;
•	infekcijas skartās vietās;
•	grūtniecības un zīdīšanas laikā.
BRĪDINĀJUMI
Hloru izdalošus antiseptiskos līdzekļus, 
tanīnus un kodīgas vielas nedrīkst lietot 
kombinācijā ar kolagēnu.
SeptoCone nav paredzētas cauršūšanai; 
cauršujot var pasliktināties SeptoCone 
veiktspēja.
BLAKUSEFEKTI
Tā kā kolagēnam ir ksenogēna izcelsme, 
pastāv nepanesamības reakcijas risks, 
lai gan ir apstiprināta izstrādājuma zemā 
antigenitāte.
PAPILDU PIEZĪMES
Tā kā kolagēnam piemīt afinitāte attiecībā 
pret asiņojošām virsmām, SeptoCone 
lietošanas laikā jāizmanto sausi instrumenti 
un cimdi.

Produktu paredzēts lietot tikai vienu 
reizi. SeptoCone nedrīkst lietot atkārtoti. 
Pastāv inficēšanās risks pacientam un/vai 
lietotājam, un nevar garantēt izstrādājuma 
funkcionalitāti pacientam un/vai lietotājam.
Atlikušais materiāls (piemēram, pēc 
apgriešanas) jāutilizē saskaņā ar vietējām 
procedūrām un norādījumiem.
PĒCOPERĀCIJAS APRŪPE PĒC ZOBU 
OPERĀCIJAS 
Darbības, no kurām jāizvairās:
•	Mutes skalošana operācijas dienā 

(var atdalīties receklis).
•	Alkoholisku vai karstu dzērienu 

lietošana operācijas dienā (var 
paaugstināt asinsspiedienu un 
izraisīt hiperēmiju).

•	Smēķēšana vismaz nākamās 
24 stundas (izraisa vazokonstrikciju).

•	Fiziskās aktivitātes operācijas dienā 
(paaugstina asinsspiedienu).

Ieteicams: 
•	Uzmanīgi dzert remdenus dzērienus 

nelieliem malkiem (ļauj novērst 
recekļa atdalīšanos, ko izraisa 
ligzdas izskalošana).

•	Ja operācijas vieta asiņo, 
10 minūtes turēt sakostu marli vai 
tīru, mitru kabatlakatiņu, sēžot 
vertikālā stāvoklī krēslā.

•	Pēc 24 stundām skalot muti ar 
karstu mutes skalošanas līdzekli 
ar sāli vai mutes skalošanas 
līdzekli ar hlorheksidīnu (0,2 %). 
Turpināt regulāru mutes skalošanu 
turpmākās nedēļas laikā, it īpaši pēc 
maltītēm.

•	Tīrīt zobus kā parasti, 24 stundas 
izvairoties no operācijas vietas.

STERILITĀTE
SeptoCone nedrīkst sterilizēt atkārtoti, 
un atvērti atsevišķie iepakojumi jāizmet. 
Nelietojiet SeptoCone atkārtoti (ne pilnībā, 
ne daļēji), jo tas var apdraudēt sterilitāti 
un/vai SeptoCone veiktspēju.
UZGLABĀŠANA
Uzglabāt temperatūrā no 0 °C līdz 25 °C.
Uzglabāt sausā vietā, nepieļaujot tiešas 
saules gaismas iedarbību.
Neatdzesēt.
Uzglabāt bērniem neredzamā un 
nepieejamā vietā.
IZSTRĀDĀJUMS ATBILST PADOMES 
DIREKTĪVĀ 93/42/EEK PAR MEDICĪNAS 
IERĪCĒM MINĒTAJĀM PAMATPRASĪBĀM



zob ali peroralnem kirurškem posegu. 
SeptoCone je pri bolnikih s povečanim 
tveganjem za krvavitve mogoče kombinirati 
s fibrinskim lepilom.
NAČIN UPORABE
•	Po odstranitvi sterilne embalaže 

lahko oblogo SeptoCone s sterilnimi 
instrumenti razrežete na želeno 
obliko in velikost. 

•	SeptoCone se uporablja v suhem 
stanju z nežnim pritiskom, da 
dosežemo boljši oprijem in 
hemostazo.

•	SeptoCone po potrebi vstavimo v 
ekstrakcijsko luknjo ali jamico.

•	Po vstavitvi v želeno jamico je 
mogoče rano z vstavljeno oblogo 
SeptoCone zašiti in/ali oblogo 
zadržati na mestu s fibrinskim 
lepilom.

•	Zaradi afinitete kolagena s 
površinami, prekritimi s krvjo, je pri 
uporabi obloge SeptoCone treba 
uporabljati suhe instrumente in 
rokavice.

•	Zaradi absorpcije obloge SeptoCone 
ni treba odstraniti. Obloga 
SeptoCone se bo absorbirala v 
3–4 mesecih. Čas absorpcije se 
lahko razlikuje, saj je odvisen od 
številnih dejavnikov, specifičnih za 
bolnika, kot so med drugim mesto 
implantacije, sočasne bolezni in 
perfuzija krvi.

•	Samo za profesionalno dentalno 
uporabo.

Pred začetkom postopka je zdravljenje 
hudih motenj krvavitve obvezno.
Če ni drugače predpisano, je oblogo 
SeptoCone mogoče vstaviti neposredno 
v zobno jamico. Obloga SeptoCone se 
vtisne na mesto ekstrakcijske ali ekscizijske 
rane, ustavi krvavitev in se absorbira.
KONTRAINDIKACIJE
Obloge SeptoCone ni dovoljeno uporabljati:
•	pri bolnikih z znano preobčutljivostjo 

na izdelke živalskega izvora 
(kopitarji);

•	na vnetih mestih;
•	med nosečnostjo in dojenjem.
OPOZORILA
V kombinaciji s kolagenom ni dovoljeno 
uporabljati antiseptikov, ki sproščajo klor, 
taninov in kavstikov.
Obloga SeptoCone ni namenjena šivanju; 
s tem njeno delovanje morda ne bo 
učinkovito.

STRANSKI UČINKI
Kljub potrjeni nizki količini antigenov obstaja 
zaradi ksenogenega izvora kolagena 
tveganje za nastanek intolerančne reakcije.
DODATNE OPOMBE
Zaradi afinitete kolagena s krvavečimi 
površinami je treba za oblogo SeptoCone 
uporabljati suhe instrumente in rokavice.
Izdelek je namenjen samo za enkratno 
uporabo. Obloge SeptoCone ni dovoljeno 
znova uporabljati, saj obstaja tveganje 
za nastanek infekcije pri bolniku in/ali 
uporabniku, učinkovitosti izdelka za 
bolnika in/ali uporabnika pa tako ni 
mogoče zagotoviti.
Preostali material, ki je ostal pri razrezu, 
je treba odvreči med odpadke v skladu z 
lokalnimi predpisi in smernicami.
OPOMBE ZA POOPERATIVNO NEGO 
PO DENTALNEM POSEGU 
Izogibajte se:
•	spiranju ust na dan kirurškega 

posega (lahko premakne strdek);
•	pitju alkohola ali vročih napitkov na 

dan kirurškega posega (lahko poviša 
krvni tlak ali povzroči hiperemijo);

•	kajenju za vsaj 24 ur (povzroči 
vazokonstrikcijo);

•	izvajanju fizičnih dejavnosti na dan 
kirurškega posega (poviša krvni 
tlak).

Priporočljivo je: 
•	previdno srkanje toplih napitkov 

(pomagajo preprečiti odstranjevanje 
strdka s spiranjem luknje);

•	ugrizniti v gazo ali čist, vlažen robec 
za 10 minut v sedečem pokončnem 
položaju, če se na mestu pojavljajo 
krvavitve;

•	nežno spiranje ust po 24 urah z 
vročo slano ustno vodo ali ustno 
vodo, ki vsebuje kloroheksidin 
(0,2 %); nadaljnje redno spiranje ust 
v prihodnjih tednih, predvsem po 
zaužitih obrokih;

•	čiščenje zob kot običajno z 
izogibanjem mesta posega za 24 ur.

STERILNOST
Obloge SeptoCone ni dovoljeno znova 
sterilizirati, odprte posamične pakete 
pa je treba zavreči. Obloge SeptoCone 
ne znova uporabiti v celoti ali delno, saj 
lahko ogrozi sterilnost in/ali učinkovitost 
obloge ni več zagotovljena.

SHRANJEVANJE
Shranjujte pri temperaturi med 0 in 25 °C.
Shranjujte zaščiteno pred vlago in 
neposredno sončno svetlobo.
Ne hranite v hladilniku.
Zdravilo hranite izven dosega otrok.
IZDELEK IZPOLNJUJE BISTVENE 
ZAHTEVE DIREKTIVE 93/42/EGS O 
MEDICINSKIH PRIPOMOČKIH.
OPIS SIMBOLOV, UPORABLJENIH 
NA EMBALAŽI

REFERENČNA ŠTEVILKA

ŠTEVILKA SERIJE

ROK UPORABE LETO – MESEC – DAN

PRED UPORABO PREBERITE NAVODILA 
ZA UPORABO

NE ZNOVA UPORABITI

NE ZNOVA STERILIZIRATI

NE UPORABLJATI, ČE JE EMBALAŽA 
POŠKODOVANA

STERILIZIRANO Z ETILEN OKSIDOM

TEMPERATURNA OMEJITEV

ZAŠČITITI PRED NEPOSREDNO 
SONČNO SVETLOBO

KODA HIBC

HRANITI NA SUHEM

PROIZVAJALEC

OZNAKA CE IN IDENTIFIKACIJSKA 
ŠTEVILKA PRIGLAŠENEGA ORGANA

Samo za profesionalno dentalno uporabo.
GA 0089, Status 2021-03
REF: DK1010SD
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BRUKSANVISNING
Läs anvisningarna noggrant före 
användning.
Sterila absorberbara kollagener för 
användning som blodstillande medel 
efter tandutdragning och oral kirurgi 
APPLICERINGSFORM
Den sterila absorberbara SeptoCone 
används som blodstillande medel 
efter tandutdragning och oral kirurgi. 
Appliceringen av SeptoCone i kaviteten 
stödjer stabiliseringen av det producerade 
blodkoaglet, samtidigt som det bidrar till 
att stoppa blödning vid appliceringsstället.
SAMMANSÄTTNING
1 SeptoCone innehåller 22,4 mg nativa 
kollagenfibriller från häst.

AVSEDD ANVÄNDNING
Den sterila absorberbara SeptoCone 
används som blodstillande medel efter 
tandutdragning och oral kirurgi. SeptoCone 
kan kombineras med fibrinlim hos patienter 
med förhöjd blödningsrisk.
APPLICERINGSSÄTT
•	När SeptoCone har tagits ut ur den 

sterila förpackningen kan den klippas 
till önskad form och storlek med 
sterila instrument. 

•	SeptoCone används i torrt tillstånd 
med lätt tryck för att uppnå bättre 
adhesion och hemostas.

•	SeptoCone läggs in i kaviteten efter 
tandutdragningen eller i kaviteten 
efter behov.

•	När SeptoCone lagts in i önskad 
kavitet kan man suturera över den 
och/eller hålla den på plats med 
fibrinlim efter behov.

•	På grund av affiniteten mellan 
kollagen och blodtäckta ytor ska 
torra instrument och handskar 
användas vid administrering av 
SeptoCone.

•	På grund av SeptoCones 
absorberbarhet behöver den 
inte avlägsnas. SeptoCone 
absorberas inom 3–4 månader. 
Absorptionstiden kan variera 
eftersom den är beroende av flera 
patientspecifika faktorer, däribland 
implantationsstället, komorbiditeter 
och blodperfusion.

•	Endast för yrkesmässigt bruk inom 
tandvården.

Medicinsk behandling av allvarliga 
blödningsrubbningar är obligatorisk 
innan proceduren inleds.
Om inte annat föreskrivits kan SeptoCone 
appliceras direkt i extraktionsalveolen. 
SeptoCone formar sig efter kaviteten efter 
extraktionen eller excisionen, stoppar 
blödning och absorberas.
KONTRAINDIKATIONER
SeptoCone får inte användas:
•	hos patienter med känd 

överkänslighet mot produkter från 
häst

•	i infekterade områden
•	under graviditet och amning.
VARNINGAR
Klorfrisättande antiseptiska medel, tanniner 
och frätande ämnen ska inte användas 
i kombination med kollagen.
SeptoCone är inte avsett att sutureras 
igenom; detta kan försämra SeptoCones 
prestanda.

MOD DE APLICARE
•	După scoaterea din ambalajul steril, 

SeptoCone poate fi tăiat la forma și 
dimensiunile dorite, cu instrumente 
sterile adecvate. 

•	SeptoCone se utilizează în stare 
uscată, aplicând o presiune ușoară, 
pentru a se obține o aderență și o 
hemostază mai bune.

•	SeptoCone se introduce în alveola 
postextracțională sau în cavitatea 
dentară, după cum este necesar.

•	Odată introdus în cavitatea dorită, 
SeptoCone poate fi fixat prin 
suturare peste plagă și/sau menținut 
în poziție cu adeziv pe bază de 
fibrină, după cum este necesar.

•	Datorită afinității colagenului cu 
suprafețele acoperite cu sânge, la 
administrarea SeptoCone trebuie 
utilizate instrumente și mănuși 
uscate.

•	Datorită faptului că este resorbabil, 
SeptoCone nu trebuie îndepărtat. 
SeptoCone se va resorbi într-un 
interval de 3 - 4 luni; timpul de 
resorbție poate diferi, deoarece 
depinde de mai mulți factori specifici 
pacientului, care includ, dar nu 
se limitează la: locul implantării, 
comorbidități și indicele de perfuzie 
a sângelui.

•	Pentru utilizare numai de către 
profesioniștii din domeniul dentar

Tratamentul medical al tulburărilor 
hemoragice severe este obligatoriu 
înainte de începerea procedurii.
Dacă nu se prescrie altfel, SeptoCone poate 
fi aplicat direct în alveola postextracțională. 
SeptoCone se modelează automat în 
spațiul plăgii de extracție sau de excizie, 
oprește sângerarea și va fi resorbit.
CONTRAINDICAȚII
SeptoCone nu trebuie utilizat:
•	la pacienți cu hipersensibilitate 

cunoscută la produse de origine 
cabalină,

•	în plăgi infectate,
•	în timpul sarcinii și alăptării.
AVERTISMENTE
Substanțele antiseptice cu eliberare de 
clor, taninii și substanțele caustice nu 
trebuie utilizate în asociere cu colagenul.
SeptoCone nu este destinat pentru 
penetrarea cu fire de sutură; aceasta 
poate compromite performanța SeptoCone.
REACȚII ADVERSE
Din cauza originii xenogene a colagenului, 
există un risc posibil de reacție de 
intoleranță, în ciuda antigenității scăzute 
confirmate.

BIVERKNINGAR
På grund av kollagenets xenogena 
ursprung finns det en möjlig risk för 
intoleransreaktioner, trots den bekräftade 
låga antigeniciteten.
YTTERLIGARE INFO
På grund av affiniteten mellan kollagen 
och blodtäckta ytor måste torra instrument 
och handskar användas vid applicering 
av SeptoCone.
Produkten är endast avsedd för 
engångsbruk. SeptoCone får inte 
återanvändas. Det finns risk för infektion 
hos patienten och/eller användaren och 
produktens funktionsduglighet för patienten 
och/eller användaren kan inte garanteras.
Resterande material, som t.ex. blivit över 
på grund av tillskärning, måste kasseras 
enligt lokala procedurer och riktlinjer.
OBSERVANDA FÖR POSTOPERATIV 
VÅRD EFTER DENTAL KIRURGI 
Att undvika:
•	Att skölja munnen på 

operationsdagen (koageln kan 
rubbas).

•	Att dricka alkohol eller varma 
drycker på operationsdagen (kan 
höja blodtrycket eller inducera 
hyperemi).

•	Att röka på minst 24 timmar (orsakar 
vasokonstriktion).

•	Att utföra fysisk aktivitet på 
operationsdagen (höjer blodtrycket).

Rekommenderas: 
•	Att försiktigt läppja på ljumma 

drycker (då undviker man att 
koageln spolas bort från tandhålan).

•	Att bita ihop över en kompress eller 
en ren, fuktad näsduk i 10 minuter 
om området blöder, helst medan 
man sitter upprätt på en stol.

•	Att skölja munnen försiktigt 
med varmt munvatten med salt 
eller munvatten med klorhexidin 
(0,2 %) efter 24 timmar. Fortsätt 
med regelbunden användning av 
munvatten nästföljande vecka, 
särskilt efter måltider.

•	Att borsta tänderna som vanligt, 
men undvika operationsområdet i 
24 timmar.

STERILITET
SeptoCone får inte omsteriliseras och 
öppnade enstaka förpackningar ska 
kastas. Återanvänd inte SeptoCone 
varken helt eller delvis, då detta kan 
äventyra SeptoCones sterilitet och/eller 
funktion.

OBSERVAȚII SUPLIMENTARE
Datorită afinității colagenului cu suprafețele 
hemoragice, la aplicarea SeptoCone 
trebuie utilizate instrumente și mănuși 
uscate.
Produsul este exclusiv pentru o singură 
utilizare. SeptoCone nu trebuie reutilizat: 
există un risc de infecție pentru pacient și/
sau utilizator și funcționalitatea produsului 
pentru pacient și/sau utilizator nu poate 
fi garantată.
Resturile de material, rămase de exemplu în 
urma tăierii, trebuie eliminate în conformitate 
cu procedurile și ghidurile locale.
NOTE PRIVIND ÎNGRIJIREA 
POSTOPERATORIE ÎN URMA 
INTERVENȚIEI DE CHIRURGIE 
DENTARĂ 
A se evita:
•	Clătirea gurii în ziua intervenției 

chirurgicale (poate disloca trombul).
•	Consumul de alcool sau băuturi 

fierbinți în ziua intervenției 
chirurgicale (poate crește tensiunea 
arterială sau induce hiperemie).

•	Fumatul, timp de cel puțin 24 ore 
(cauzează vasoconstricție).

•	Efectuarea de activități fizice în 
ziua intervenției chirurgicale (crește 
tensiunea arterială).

Recomandări: 
•	Consumați băuturi călduțe, cu grijă 

(contribuie la evitarea îndepărtării 
trombului prin spălarea alveolei 
postextracționale).

•	Dacă zona sângerează, mușcați 
timp de 10 minute pe o compresă de 
tifon sau o batistă curată umezită, 
preferabil stând în șezut, cu spatele 
drept, pe un scaun.

•	Clătiți gura ușor, cu apă de gură 
caldă pe bază de săruri sau cu apă 
de gură pe bază de clorhexidină 
(0,2 %), după 24 de ore. Continuați 
să utilizați cu regularitate apa 
de gură pe parcursul săptămânii 
următoare, în special după mese.

•	Spălați-vă pe dinți în modul obișnuit, 
evitând zona intervenției chirurgicale 
timp de 24 de ore.

STERILITATE
SeptoCone nu poate fi resterilizat și 
ambalajele individuale deschise trebuie 
aruncate. Nu reutilizați SeptoCone, 
integral sau parțial, întrucât aceasta 
poate compromite sterilitatea și/sau 
performanța SeptoCone.

FÖRVARING
Förvaras mellan 0 °C och 25 °C.
Förvaras i skydd mot fukt och direkt solljus.
Förvaras i skydd mot kyla.
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.
PRODUKTEN ÖVERENSSTÄMMER 
MED DE VÄSENTLIGA KRAVEN I 
RÅDETS DIREKTIV 93/42/EEG OM 
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.
BESKRIVNING AV SYMBOLER SOM 
ANVÄNDS PÅ FÖRPACKNINGEN

REFERENSNUMMER

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

ANVÄND FÖRE ÅR – MÅNAD – DAG

SE BRUKSANVISNINGEN

FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS

FÅR INTE OMSTERILISERAS

FÅR INTE ANVÄNDAS OM FÖRPACKNINGEN 
ÄR SKADAD

STERILISERAT MED ETYLENOXID

TEMPERATURGRÄNS

SKYDDAS MOT DIREKT SOLLJUS

HIBC-KOD

FÖRVARAS TORRT

TILLVERKARE

CE-MÄRKNING OCH 
IDENTIFIKATIONSNUMMER FÖR ANMÄLT 
ORGAN

Endast för yrkesmässigt bruk inom 
tandvården.
GA 0089, Statut 2021-03
REF: DK1010SD
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BRUKSANVISNING
Les instruksjonene nøye for bruk.
Sterile, absorberbare kollagener til 
bruk som hemostatisk middel etter 
tannuttrekking og oral kirurgi. 
BRUKSMÅTE
Det sterile, absorberbare SeptoCone 
brukes som hemostatiske midler etter 
tannuttrekking og oral kirurgi. Bruken 
av SeptoCone i det defekte hulrommet 
bidrar til å stabilisere blodansamlingen, og 
bidrar samtidig til å kontrollere blødningen 
på påføringsstedet.
SAMMENSETNING
1 SeptoCone inneholder 22,4 mg naturlige 
kollagenfibriller fra hest.

PĂSTRARE
A se păstra la temperaturi între 0 °C – 25 °C.
A se păstra într-un loc ferit de umiditate 
și de lumina solară directă.
A nu se păstra la frigider.
A nu se păstra la vederea și îndemâna 
copiilor.
PRODUSUL ESTE CONFORM CU 
CERINȚELE ESENȚIALE ALE DIRECTIVEI 
93/42/CEE A CONSILIULUI PRIVIND 
DISPOZITIVELE MEDICALE.
DESCRIEREA SIMBOLURILOR 
UTILIZATE PE AMBALAJ

NUMĂR DE REFERINȚĂ

NUMĂR DE SERIE

A SE UTILIZA PÂNĂ LA  
ANUL – LUNA – ZIUA
CONSULTAȚI INSTRUCȚIUNILE DE 
UTILIZARE

A NU SE REUTILIZA

A NU SE RESTERILIZA

A NU SE UTILIZA DACĂ AMBALAJUL ESTE 
DETERIORAT

STERILIZAT CU ETILENOXID

LIMITĂ DE TEMPERATURĂ

A SE FERI DE LUMINA SOLARĂ DIRECTĂ

COD HIBC

A SE MENȚINE USCAT

FABRICANT

MARCAJUL CE ȘI NUMĂRUL DE 
IDENTIFICARE A ORGANISMULUI NOTIFICAT

Pentru utilizare numai de către profesioniștii 
din domeniul dentar. 
GA 0089, Statut 2021-03
REF: DK1010SD
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NAVOD NA POUŽITIE
Pred použitim si pozorne prečitajte 
návod.
Sterilný vstrebateľný kolagén sa 
používa ako hemostatický prípravok 
po extrakcii zubov a chirurgických 
zákrokoch v ústnej dutine 
FORMA APLIKÁCIE
Sterilný vstrebateľný kolagén SeptoCone 
sa používa ako hemostatický prípravok po 
extrakcii zubov a chirurgických zákrokoch 
v ústnej dutine. Aplikácia prípravku 
SeptoCone na miesto poškodenia v 
ústnej dutine podporuje stabilizáciu 
krvnej zrazeniny a zmierňuje krvácanie 
v mieste použitia.

TILTENKT BRUK
Det sterile, absorberbare SeptoCone 
brukes som hemostatiske midler etter 
tannuttrekking og oral kirurgi. SeptoCone 
kan kombineres med fibrinlim hos pasienter 
med økt risiko for blødning.
BRUKSMÅTE
•	Etter fjerning fra den sterile 

pakningen, kan SeptoCone 
beskjæres til ønsket fasong og 
størrelse med sterile instrumenter. 

•	SeptoCone brukes i tørr tilstand 
med lett trykk for å oppnå bedre 
klebeevne og hemostase.

•	SeptoCone settes inn i 
ekstraksjonsalveolen eller 
hulrommet etter behov.

•	Når de er satt inn i ønsket hulrom, 
kan SeptoCone sutureres over og/
eller holdes på plass med fibrinlim 
etter behov. 
På grunn av kollagenets affinitet til 
bloddekte overflater skal man bruke 
tørre instrumenter og hansker når 
man administrerer SeptoCone.

•	Siden SeptoCone er absorberbar, 
trenger den ikke å fjernes. 
SeptoCone absorberes innen 
3–4 måneder. Absorpsjonstiden 
kan variere, siden den avhenger 
av flere pasientspesifikke faktorer, 
blant annet implantasjonssted, 
komorbiditeter og blodperfusjon.

•	Kun for bruk av tannleger
Medisinsk behandling av alvorlige 
blødningsforstyrrelser er obligatorisk 
før prosedyren igangsettes.
Med mindre annet er forskrevet, 
kan SeptoCone påføres direkte på 
ekstraksjonsalveolen. SeptoCone formes 
etter uttrekkingsstedet eller eksisjonssåret, 
stanser blødningen, og blir deretter 
absorbert.
KONTRAINDIKASJONER
SeptoCone skal ikke brukes:
•	hos pasienter med kjent 

overfølsomhet overfor produkter av 
hest,

•	på infiserte områder,
•	under gravidiet og amming.
ADVARSLER
Klorfrisettende antiseptika, garvesyre 
og etsende midler skal ikke brukes i 
kombinasjon med kollagen.
SeptoCone er ikke beregnet på 
gjennomsuturering – dette kan redusere 
ytelsen til SeptoCone.

ZLOŽENIE
1 ks kužeľa SeptoCone obsahuje 22,4 mg 
prírodných kolagénových vlákien konského 
pôvodu.
ÚČEL POUŽITIA
Sterilný vstrebateľný kolagén SeptoCone 
sa používa ako hemostatický agens po 
extrakcii zubov a chirurgických zákrokoch v 
ústnej dutine. Pri pacientoch so zvýšeným 
rizikom krvácania možno SeptoCone 
kombinovať s fibrínovým lepidlom.
SPÔSOB APLIKÁCIE
•	Po vybratí zo sterilného obalu 

možno SeptoCone sterilnými 
nástrojmi orezať na požadovaný tvar 
a veľkosť. 

•	SeptoCone sa aplikuje v suchom 
stave miernym zatlačením, čím 
lepšie priľne a zvýši sa hemostáza.

•	SeptoCone sa podľa potreby vkladá 
do extrakčného lôžka alebo dutiny.

•	Po vložení do požadovanej dutiny 
možno cez SeptoCone šiť/alebo ho 
v prípade potreby zaistiť na mieste 
fibrínovým lepidlom.

•	Vzhľadom na afinitu kolagénu s 
krvácajúcim povrchom by sa pri 
manipulácii s kolagénom SeptoCone 
mali používať suché nástroje a 
rukavice.

•	Vďaka vstrebateľnosti SeptoCone ho 
nie je potrebné vyberať. SeptoCone 
sa za 3 – 4 mesiace vstrebe. Čas 
vstrebávania sa môže líšiť, pretože 
závisí od viacerých faktorov u 
konkrétnych pacientov, okrem iného 
od miesta implantátu, komorbidít a 
prekrvenia.

•	Len pre zubných lekárov
Pri pacientoch so závažnou poruchou 
krvnej zrážanlivosti je pred zákrokom 
nevyhnutná liečba.
Ak nie je predpísané inak, SeptoCone 
možno nanášať priamo do lôžka po 
extrakcii. SeptoCone sa vytvaruje podľa 
miesta extrakcie alebo rany po vyrezaní, 
zastaví krvácanie a vstrebe sa.
KONTRAINDIKÁCIE
SeptoCone sa nesmie používať:
•	pri pacientoch so známou 

precitlivenosťou na produkty 
konského pôvodu;

•	v infikovaných oblastiach;
•	počas tehotenstva a dojčenia.
VAROVANIA
V kombinácii s kolagénom by sa nemali 
používať antiseptické činidlá uvoľňujúce 
chlór, triesloviny a žieraviny.
SeptoCone by sa nemal prešívať, inak 
to môže mať vplyv na jeho vlastnosti.

BIVIRKNINGER
Siden kollagen har xenogent opphav, kan 
det være risiko for intoleransereaksjon til 
tross for den påviste lave antigenisiteten.
TILLEGGSMERKNADER
På grunn av kollagenets affinitet til blødende 
overflater, må tørre instrumenter og hansker 
brukes ved påføring av SeptoCone.
Dette produktet er kun beregnet for 
engangsbruk. SeptoCone må ikke brukes 
på nytt. Dette kan medføre risiko for 
infeksjon for pasienten og/eller brukeren, 
og produktets funksjonalitet for pasienten 
og/eller brukeren kan ikke garanteres.
Rester av materiale, for eksempel etter 
beskjæring, må kasseres i henhold til 
lokale prosedyrer og retningslinjer.
MERKNADER FOR POSTOPERATIV 
PLEIE ETTER TANNKIRURGI 
Unngå å:
•	skylle munnen på operasjonsdagen 

(kan gjøre at koagelet løsner).
•	drikke alkohol eller varme drikker 

på operasjonsdagen (kan øke 
blodtrykket eller indusere hyperemi).

•	røyke på minst 24 timer (forårsaker 
vasokonstriksjon).

•	bedrive fysisk aktivitet på 
operasjonsdagen (øker blodtrykket).

Det anbefales å: 
•	drikke lunkne drikker forsiktig 

(hindrer at blodansamlingen fjernes 
ved utskylling av alveolen).

•	bite i et gasbind eller et rent, fuktig 
lommetørkle i 10 minutter ved 
blødning på stedet, helst sittende 
oppreist i en stol.

•	skylle munnen varsomt med 
varm, salt munnskyllevann eller 
munnskyllevann med klorheksidin 
(0,2 %) etter 24 timer. Fortsett å 
bruke munnskyll jevnlig påfølgende 
uke, spesielt etter måltider.

•	rengjøre tennene som vanlig, men 
unngå operasjonsstedet i 24 timer.

STERILITET
SeptoCone kan ikke resteriliseres. Kasser 
åpnede enkeltpakninger. SeptoCone må 
ikke gjenbrukes, verken helt eller delvis, 
da dette kan svekke steriliteten og/eller 
funksjonen til SeptoCone.
OPPBEVARING
Oppbevares mellom 0 °C og 25 °C.
Oppbevares beskyttet mot fuktighet og 
direkte sollys.
Må ikke nedkjøles.
Oppbevares utilgjengelig for barn.

VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Vzhľadom na xenogénny pôvod kolagénu 
existuje možné riziko intolerancie, a to 
aj napriek potvrdenej nízkej antigenicite. 
ĎALŠIE POZNÁMKY
V dôsledku afinity kolagénu s krvou 
zaliatym povrchom sa pri nanášaní 
kolagénu SeptoCone musia používať 
suché nástroje a rukavice.
Produkt je určený len na jednorazové 
použitie. SeptoCone sa nesmie používať 
opakovane, hrozí riziko infekcie pacienta 
a/alebo používateľa a funkčnosť produktu 
pri pacientovi a/alebo používateľovi sa 
nedá zaručiť.
Nadbytočný materiál, ktorý zvýšil napríklad 
v dôsledku orezania, je potrebné zlikvidovať 
podľa miestnych postupov a nariadení.
POZNÁMKY O POOPERAČNEJ 
STAROSTLIVOSTI PO 
CHIRURGICKOM ZÁKROKU V 
ÚSTNEJ DUTINE 
Čomu sa treba vyhnúť:
•	v deň zákroku si nevyplachujte ústa 

(zrazenina sa môže uvoľniť).
•	V deň zákroku nepite alkohol ani 

horúce nápoje (môžu zvýšiť krvný 
tlak alebo spôsobiť hyperémiu).

•	Najmenej 24 hodín nefajčite 
(spôsobuje to vazokonstrikcie).

•	V deň zákroku sa nenamáhajte 
(zvyšuje to krvný tlak).

Odporúčané: 
•	opatrne sŕkajte vlažné nápoje 

(pomáha to predchádzať uvoľneniu 
zrazeniny vyplachovaním lôžka).

•	Ak oblasť krváca, 10 minút hryzte do 
gázy alebo čistej vlhkej vreckovky, 
podľa možnosti sediac vzpriamene 
na stoličke.

•	Po 24 hodinách si jemne vypláchnite 
ústa horúcou slanou ústnou vodou 
alebo chlórhexidínom (0,2 %). 
Počas nasledujúceho týždňa, 
obzvlášť po jedle, pokračujte v 
pravidelnom vyplachovaní úst.

•	Čistite si zuby ako normálne a 
24 hodín sa vyhýbajte oblasti zákroku.

STERILITA
SeptoCone sa nesmie opakovane 
sterilizovať a otvorené jednorazové 
balenia treba zlikvidovať. SeptoCone 
ani jeho časti nepoužívajte opakovane, 
môže to ovplyvniť ich sterilnosť a/alebo 
účinnosť.
SKLADOVANIE
Uchovávajte pri teplote 0 – 25 °C.
Uchovávajte chránené pred vlhkom a 
priamym svetlom.

Neukladajte do chladničky.
Uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.
PRODUKT SPĹŇA ZÁKLADNÉ 
POŽIADAVKY SMERNICE RADY 93/42/
EHS O ZDRAVOTNÍCKYCH POMÔCKACH
OPIS SYMBOLOV NA OBALE

REFERENČNÉ ČÍSLO

ČÍSLO ŠARŽE

SPOTREBUJTE DO  
ROK – MESIAC – DEŇ
PRED POUŽITÍM SI PREČÍTAJTE NÁVOD NA 
POUŽITIE

NEPOUŽÍVAJTE OPAKOVANE

OPAKOVANE NESTERILIZUJTE

AK MÁ POMÔCKA POŠKODENÝ OBAL, 
NEPOUŽÍVAJTE JU

STERILIZOVANÉ ETYLÉNOXIDOM

TEPLOTNÝ LIMIT

CHRÁŇTE PRED PRIAMYM SVETLOM

KÓD HIBC

UCHOVÁVAJTE V SUCHOM STAVE

VÝROBCA:

OZNAČENIE CE A IDENTIFIKAČNÉ ČÍSLO 
NOTIFIKOVANÉHO ORGÁNU

Len pre zubných lekárov.
GA 0089, Status 2021-03
REF: DK1010SD
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NAVODILA ZA UPORABO
Pred uporabo natančno preberite 
navodila.
Sterilni vpojni kolageni za uporabo 
kot hemostatiki po puljenju zob in 
peroralnem kirurškem posegu 
UPORABA
Sterilna vpojna obloga SeptoCone se 
uporablja kot hemostatik po puljenju 
zob ali peroralnem kirurškem posegu. 
Uporaba obloge SeptoCone na mestu 
poškodbe ali rani pomaga stabilizirati 
nastali krvni strdek in nadzirati krvavitev 
na mestu uporabe.
SESTAVA
1 stožec obloge SeptoCone vsebuje 
22,4 mg naravnih kolagenskih vlaknin 
kopitarjev.
PREDVIDENA UPORABA
Sterilna vpojna obloga SeptoCone se 
uporablja kot hemostatik po puljenju 

PRODUKTET OPPFYLLER DE VIKTIGSTE 
KRAVENE I RÅDSDIREKTIV 93/42/EØF 
OM MEDISINSK UTSTYR.
BESKRIVELSE AV SYMBOLER SOM 
ER BRUKT PÅ PAKNINGEN

REFERANSENUMMER

PARTINUMMER

BRUKES FØR ÅR – MÅNED – DAG

SE ANVISNINGER FOR BRUK

SKAL IKKE GJENBRUKES

SKAL IKKE RESTERILISERES

SKAL IKKE BRUKES HVIS EMBALLASJEN 
ER SKADET

STERILISERT MED ETYLENOKSID

TEMPERATURGRENSE

BESKYTTES MOT DIREKTE SOLLYS

HIBC-KODE

OPPBEVARES TØRT

PRODUSENT

CE-MERKING OG 
IDENTIFIKASJONSNUMMER FOR 
KONTROLLORGAN

Kun for bruk av tannleger
GA 0089, Status 2021-03
REF: DK1010SD

UZ IEPAKOJUMA IZMANTOTO 
SIMBOLU APRAKSTS

ATSAUCES NUMURS

PARTIJAS NUMURS

IZLIETOT LĪDZ  
GADS – MĒNESIS – DIENA

SKATĪT LIETOŠANAS INSTRUKCIJU

NELIETOT ATKĀRTOTI

NESTERILIZĒT ATKĀRTOTI

NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJĀTS

STERILIZĒTS, IZMANTOJOT ETILĒNOKSĪDU

TEMPERATŪRAS IEROBEŽOJUMS

SARGĀT NO TIEŠAS SAULES GAISMAS

HIBC KODS

GLABĀT SAUSĀ VIETĀ

RAŽOTĀJS

CE MARĶĒJUMS UN PILNVAROTĀS 
IESTĀDES IDENTIFIKĀCIJAS NUMURS

Paredzēts, ka šo izstrādājumu lietos 
tikai zobārstniecības speciālisti.
GA 0089, statuss: 03.2021.
ATS.: DK1010SD
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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Vă rugăm să citiți instrucțiunile cu 
atenție inainte de utilizare.
Produse din colagen resorbabile, 
sterile, pentru utilizare ca agent 
hemostatic în urma extracțiilor dentare 
și intervențiilor de chirurgie orală 
FORMA DE APLICARE
Produsul SeptoCone resorbabil, steril, se 
utilizează ca agent hemostatic în urma 
extracțiilor dentare și intervențiilor de 
chirurgie orală. Aplicarea SeptoCone în 
cavitatea rezultată susține stabilizarea 
trombului sangvin produs, contribuind 
totodată la controlarea sângerării la 
locul aplicării.
COMPOZIȚIE
1 con SeptoCone conține 22,4 mg fibrile 
de colagen nativ de origine cabalină.
DESTINAȚIE DE UTILIZARE
Produsul SeptoCone resorbabil, steril, 
se utilizează ca agent hemostatic în 
urma extracțiilor dentare și intervențiilor 
de chirurgie orală. SeptoCone poate fi 
combinat cu adeziv pe bază de fibrină 
la pacienții cu risc crescut de sângerare.


