o
INSTRUCTIONS D’EMPLOI

Lire attentivement ce mode d‘emploi
avant toute utilisation.

Cones de collagéne
hémostatiques stériles,
résorbables a utiliser comme
agents hémostatiques aprés
extractions dentaires et chirurgie
buccale

APPLICATION

Le collagéne stérile et résorbable
SeptoCone est utilisé comme agent
hémostatique aprés 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 a contrdler le saignement au
site d’application.

COMPOSITION
1 SeptoCone contient 22,4 mg de fibrilles
de collagéne natif d’origine équine.

INDICATIONS

SeptoCone est utilisé comme agent
hémostatique aprés une extraction
dentaire ou une chirurgie buccale.
SeptoCone peut étre combiné a 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 étre
découpé selon la forme et la taille
désirées au moyen d’instruments
stériles.

« SeptoCone est utilisé a sec en
exercant une légére pression afin
d’obtenir une meilleure adhérence
et '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 collagéne
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 minimo (causa
vasoconstriccion).

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

Se recomienda:

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

Morder una gasa o un pafiuelo
limpio y hiumedo durante

10 minutos si la zona empieza a
sangrar, preferiblemente estando
sentado erguido en una silla.
Enjuagarse la boca suavemente
con agua caliente con sal, o
enjuague de clorhexidina (al

0,2 %) transcurridas 24 horas.
Siga utilizando un enjuague bucal
normal durante toda la semana
siguiente, sobre todo después de
las comidas.

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

ESTERILIDAD

SeptoCone no puede reesterilizarse, y los
envoltorios individuales abiertos deben
desecharse. No reutilizar SeptoCone
ni total ni parcialmente, puesto que se
podrian 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 nifios.

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

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

» Réservé a 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 étre appliqué directement dans
I’alvéole d’extraction. SeptoCone
épouse respectivement la forme du site
d’extraction ou de la plaie d’excision,
arréte le saignement et est résorbable.

CONTRE-INDICATIONS

+ SeptoCone ne doit pas étre
utilisé chez les patients ayant une
hypersensibilité connue aux produits
d’origine équine.

» SeptoCone ne doit pas étre utilisé
sur des foyers infectieux.

+ SeptoCone ne doit pas étre
utilisé pendant la grossesse et
I'allaitement.

AVERTISSEMENTS

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

+ SeptoCone n’est pas destiné a étre
suturé ; cela pourrait compromettre
ses performances.

EFFETS SECONDAIRES

En raison du caractére xénogénique du
collagéne, il existe un risque de réactions
d’intolérance, malgreé sa faible antigénicité
confirmée.

NOTES ADDITIONNELLES

En raison de I'affinité du collagéne pour
les surfaces présentant un saignement, il
convient d’utiliser des instruments et des
gants secs pour administrer SeptoCone.
Ce produit est seulement destiné a un
usage unique.

SeptoCone ne doit pas étre réutilisé, car il
existe un risque d’infection pour le patient
et/ou I'utilisateur et la fonctionnalité du
produit ne peut pas étre garantie.

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

DESCRIPCION DE LOS SiMBOLOS
QUE SE UTILIZAN EN EL EMBALAJE
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GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor Anwendung bitte Gebrauchsanwei-
sung beachten!

Sterile, absorbierbare Kollagenkegel als
Hamostatikum nach Zahnextraktionen
und oralchirurgischen Eingriffen

DARREICHUNGSFORM

Der sterile, absorbierbare SeptoCone dient
als Hdmostatikum nach Zahnextraktionen
und oralchirurgischen Eingriffen. Die
Einbringung von SeptoCone in die
Wunde unterstitzt die Stabilisierung
des entstandenen Gerinnsels und die
Blutungskontrolle.

ZUSAMMENSETZUNG
1 SeptoCone-Kegel enthélt 22,4 mg native
Kollagenfibrillen equinen Ursprungs.

BESTIMMUNGSGEMASSE
VERWENDUNG

Der sterile, absorbierbare SeptoCone dient
als Hdmostatikum nach Zahnextraktionen
und oralchirurgischen Eingriffen.
SeptoCone kann bei Patienten mit
erhéhtem Blutungsrisiko in Kombination
mit Fibrinkleber verwendet werden.

NOTES RELATIVES AUX SOINS

POSTOPERATOIRES SUIVANT UNE

INTERVENTION CHIRURGICALE

DENTAIRE

A éviter :

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

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

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

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

A recommander :

+ Boire avec précaution des boissons
tiedes par petites gorgées (permet
d’éviter de déloger le caillot en
rincant 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.

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

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

STERILITE

SeptoCone ne peut pas étre restérilisé
et les emballages individuels ouverts
doivent étre 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 a I'abri de 'humidité et de la
lumiére directe du soleil.

Ne pas réfrigérer.

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

CE PRODUIT EST CONFORME AUX
EXIGENCES ESSENTIELLES DE LA
DIRECTIVE 93/42/CEE DU CONSEIL
RELATIVE AUX DISPOSITIFS MEDICAUX.

ANWENDUNG

» Nach Entfernen aus der sterilen
Verpackung kann SeptoCone
mit sterilen Instrumenten auf die
gewlinschte Gr6Be und Form
zugeschnitten werden.

» SeptoCone wird in trockenem
Zustand mit leichtem Druck
angewandt, um eine bessere
Adhésion und Hamostase 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 dariiber
vernaht werden.

+ Aufgrund der Affinitat von Kollagen
zu blutbedeckten Oberflachen
mussen 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
Zahnarzte

Vor dem Eingriff miissen schwere
Blutgerinnungsstérungen 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
Uberempfindlichkeit gegenlber
Produkten equiner Herkunft,

* in infizierten Bereichen,

» wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit.

WARNHINWEISE

Chlor-freisetzende Antiseptika, Tannine
und Atzmittel durfen nicht in Kombination
mit Kollagen verwendet werden.
Durch SeptoCone durfen keine Nahte
hindurchgefiihrt werden, da hierdurch
seine Leistung beeintrachtigt werden kann.
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UTILISES SUR L'EMBALLAGE.

NUMERO DE REFERENCE

s
m
-

NUMERO DE LOT

A UTILISER AVANT
ANNEE - MOIS - JOUR

CONSULTER LES INSTRUCTIONS
D’ UTILISATION

NE PAS REUTILISER

NE PAS RESTERILISER

NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE

[EO] | STERILISE A L'OXYDE DETHYLENE

L e@eRr

LIMITE DE TEMPERATURE

2

e}
o
&
S

2
N

PROTEGER DE LA LUMIERE DIRECTE DU

///.it SOLEIL

% CODE HIBC

T CONSERVER AU SEC
“ FABRICANT

MARQUE CE ET NUMERO D'IDENTIFICATION
C E 1434 | DE L'ORGANISME NOTIFIE

Réservé a 'usage professionnel en
médecine bucco-dentaire.

GA 0089, Statut 2021-03

REF : DK1010SD

NEBENWIRKUNGEN

Aufgrund der xenogenen Herkunft
des Kollagens besteht trotz der
nachgewiesenermaBen niedrigen
Antigenitat ein potenzielles Risiko fur
Unvertraglichkeitsreaktionen.

WEITERE HINWEISE

Aufgrund der Affinitat von Kollagen zu
blutenden Oberflachen miissen bei der
Verwendung von SeptoCone trockene
Instrumente und Handschuhe verwendet
werden.

Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen. SeptoCone darf nicht
wiederverwendet werden, da ein
Infektionsrisiko flir den Patienten und/oder
Anwender besteht und die Funktionalitat
des Produkts fiir den Patienten und/oder
Anwender nicht garantiert werden kann.
Materialreste, die beispielsweise beim
Zuschneiden angefallen sind, missen
entsprechend den vor Ort geltenden
Verfahren und Richtlinien entsorgt werden.

HINWEISE FUR DIE
POSTOPERATIVE VERSORGUNG
NACH DEM DENTALEINGRIFF

Zu vermeiden:

* Aussptilen des Mundes am Tag des
Eingriffs (kann das Blutgerinnsel
I16sen).

* Trinken von Alkohol oder
HeiBgetranken am Tag des Eingriffs
(kann den Blutdruck erhéhen oder
zu Hyperamie fuhren).

+ Rauchen in einem Zeitraum von
mindestens 24 Stunden (flhrt zu
Vasokonstriktion).

+ Auslibung kérperlicher Betatigung
am Tag des Eingriffs (erhéht den
Blutdruck).

Empfohlen:

* Vorsichtiges und langsames Trinken
lauwarmer Getranke (verhindert
ein Ablésen des Gerinnsels durch
Ausspllen der Operationsstelle).

+ 10-minutiges AufbeiBen auf Mull
oder ein sauberes, feuchtes
Taschentuch, falls der Bereich blutet,
dabei vorzugsweise aufrecht auf
einem Stuhl sitzen.

« Sanftes Ausspulen des Mundes
mit heiBer Salz- Mundspllung oder
Chlorhexidin-Mundsptlung (0,2 %)
nach 24 Stunden.

* In der darauffolgenden Woche
weiterhin regelm&Big Mundspllung
verwenden, insbesondere nach den
Mahlzeiten.

* Normale Zahnreinigung, dabei die

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.

Operationsstelle 24 Stunden lang
meiden.

STERILITAT

SeptoCone kann nicht erneut sterilisiert
werden und gedffnete Einzelverpackungen
mussen entsorgt werden. Weder den
gesamten noch Teile des SeptoCone
wiederverwenden, da die Sterilitat und/
oder die Funktionsweise von SeptoCone
nicht gewahrleistet werden kann bzw.
kénnen.

LAGERUNG

Zwischen 0 °C und 25 °C lagern.

Vor Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht
geschutzt lagern.

Nicht einfrieren.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
DAS PRODUKT ENTSPRICHT DEN
GRUNDLEGENDEN ANFORDERUNGEN
DER RICHTLINIE 93/42/EEG DES RATES
UBER MEDIZINPRODUKTE.

ERKLARUNG DER SYMBOLE AUF
DER VERPACKUNG
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GEBRAUCHSANWEISUNG BEACHTEN
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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).

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
¢ 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 &
utilizzato come agente emostatico dopo le
estrazioni dentarie e la chirurgia orale. Nei
pazienti ad alto rischio di sanguinamento,
¢ indicata I'associazione di SeptoCone
con colla di fibrina.

MODALITA DI APPLICAZIONE

+» Dopo la rimozione dalla confezione
sterile, SeptoCone puo essere
tagliato nella forma e nelle
dimensioni desiderate con strumenti
sterili.

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

 SeptoCone ¢ inserito nel sito
dell’estrazione o nell’alveolo.

* Dopo I'inserimento nell’alveolo
desiderato, SeptoCone puo essere
fissato con colla di fibrina e/o
suturato.

« Considerata I'affinita 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. |l tempo di assorbimento
puo variare a seconda di molteplici
fattori specifici del paziente
compresi, ma senza limitarsi a, il sito
di inserimento, le comorbidita e la
perfusione ematica.

+ Solo per uso odontoiatrico
professionale

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

Se non diversamente prescritto, SeptoCone
pud 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 ipersensibilita 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 cio pud
compromettere le prestazioni del prodotto
SeptoCone.

EFFETTI INDESIDERATI

Data I'origine xenogena del collagene
vi & il rischio di intolleranze, nonostante
un’antigenicita limitata dimostrata.

ALTRE INFORMAZIONI

Data I'affinita del collagene con le superfici
sanguinanti, applicare SeptoCone con
strumenti e guanti asciutti.

Il prodotto € monouso. SeptoCone non
deve essere riutilizzato a causa del rischio
diinfezione per il paziente e/o I'utilizzatore
e non si garantisce la funzionalita del
prodotto per il paziente e/o I'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 (puo far staccare i
coaguli).

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

» Fumare per almeno 24 ore (provoca
vasocostrizione).

« Praticare attivita fisica il giorno
dell’intervento (aumento della
pressione sanguigna).

INSTRUCCIONES DE USO

Lea las instrucciones antes de su
utilizacion.

Colagenos absorbibles estériles para
su uso como hemostaticos tras la
extraccion dental y la cirugia oral.

FORMA DE APLICACION
SeptoCone absorbible estéril se utiliza
como hemostatico tras extracciones
dentales y cirugia oral. La aplicacion de
SeptoCone en la cavidad del defecto
contribuye a estabilizar el coagulo de
sangre producido a la vez que ayuda
a controlar la hemorragia en el punto
de aplicacion.

COMPOSICION

1 cono SeptoCone contiene 22,4 mg
de fibrillas de colageno nativo de origen
equino.

USO PREVISTO

SeptoCone absorbible estéril se utiliza
como hemostatico tras extracciones
dentalesy cirugia oral. SeptoCone puede
combinarse con sellante de fibrina en
pacientes que presenten un mayor riesgo
de hemorragia.

MODO DE APLICACION

» Una vez extraido de su envoltorio
estéril, SeptoCone puede cortarse
segun la forma y el tamafio
deseados con instrumentos
estériles.

SeptoCone se utiliza seco,
ejerciendo una ligera presion para
conseguir una mejor adhesion y
hemostasis.

SeptoCone se inserta en el hueco
de la extraccion o la cavidad segun
sea necesario.

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

Debido a la afinidad del colageno
con las superficies ensangrentadas,
se deberan utilizar instrumentos

y guantes secos al administrar
SeptoCone.

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

Si consiglia di:

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

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

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

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

STERILITA

SeptoCone non deve essere risterilizzato
e il contenuto di confezioni singole aperte
deve essere smaltito. Non riutilizzare
SeptoCone interamente o in parte in
quanto cio potrebbe compromettere la
sterilita e/o le prestazioni del prodotto.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura compresa
tra0 °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 DELLADIRETTIVADEL
CONSIGLIO 93/42/CEE IN MATERIADI
DISPOSITIVI MEDICI.

que incluyen, entre otros, el punto
de implantacién, las comorbilidades
y el riego sanguineo.

« Para uso exclusivo por dentistas
profesionales

Es obligatorio el tratamiento médico
de trastornos hemorragicos graves
antes de comenzar el procedimiento.
A menos que se prescriba lo contrario,
SeptoCone puede aplicarse directamente
en el alveolo de la extraccion. SeptoCone
adopta la forma del sitio de la extraccion
o0 la ablacion, 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
causticas en combinacion con el colageno.
SeptoCone no esta disefiado para ser
atravesado por suturas; su sutura puede
comprometer sus prestaciones.

EFECTOS SECUNDARIOS

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

OTRAS OBSERVACIONES

Debido a la afinidad del colageno con
las superficies sangrantes, se deben
utilizar instrumentos y guantes secos
para la aplicacion de SeptoCone.

El producto es monouso. SeptoCone
no debe reutilizarse, puesto que existe
un riesgo de infeccion para el paciente
0 usuario, y no puede garantizarse la
funcionalidad del producto para el paciente
0 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 ATENCION
POSTOPERATORIA TRAS LA
CIRUGIA DENTAL

Evitar:

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

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

LEGENDA DEI SIMBOLI PRESENTI
SULLA CONFEZIONE

NUMERO DI RIFERIMENTO

NUMERO DI LOTTO

UTILIZZARE ENTRO
ANNO - MESE - GIORNO

LEGGERE LE ISTRUZIONI D'USO

NON RIUTILIZZARE

NON RISTERILIZZARE

NON USARE SE LA CONFEZIONE E
DANNEGGIATA

E STERILIZZATA CON OSSIDO DI ETILENE
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TEMPERATURA MASSIMA
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PROTEGGERE DALLA LUCE SOLARE
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T MANTENERE ASCIUTTA
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c E 1434 | IDENTIFICAZIONE DELL'ORGANISMO

NOTIFICATO

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia atentamente as instrucoes antes
de utilizar.

Cones de colagénio estéreis absorviveis
para utilizar como agente hemostatico
apos extracoes dentarias e cirurgias
orais

APLICACAO

O SeptoCone estéril absorvivel é utilizado
como agente hemostatico ap0s extracdes
dentarias e cirurgias orais. A aplicacdo
do SeptoCone na cavidade de extragao
promove a estabilizagcdo do coagulo
sanguineo produzido, contribuindo
simultaneamente para controlar a
hemorragia no local da aplicacéo.

COMPOSICAO

1 cone SeptoCone contém 22,4 mg de
fibrilas de colagénio nativo de origem
equina.

UTILIZACAO

O SeptoCone estéril absorvivel é utilizado
como agente hemostatico ap0s extracdes
dentarias e cirurgias orais. O SeptoCone
pode ser utilizado conjuntamente com
cola de fibrina em pacientes com elevado
risco hemorragico.

SeptoCone

es - Conos de colageno
hemostaticos, estériles y
absorbibles

de - Resorbierbare, sterile,
hamostyptische
Kollagenkegel

it - Coniin collagene
riassorbibile, sterile e con
effetto emostatico

pt - Cones de colagénio
hemostaticos, estéreis e
reabsorviveis

nl - Resorbeerbare,
steriele, hemostatische
collageenkegeltjes

pl - Wchtianialne, sterylne,
hemostatyczne stozki
kolagenowe

el - AmnoppodouUpevol,
aTIOCTEIPWHEVOI, AIOOTATIKOI
K®)Vol KoAAayovou

bg - CtepunHu pesop6upyemmu
XeMoCTaTU4YHU KoJlareHoBu
KOHyCU

SeptoCone

fr - Cones de collagéne
hémostatiques stériles,
résorbables

en - Resorbable, sterile,
hemostatic collagen cone
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MODO DE APLICACAO
* Apds a remogéo da embalagem
estéril, o SeptoCone pode
ser cortado com instrumentos
esterilizados ao formato e medida
desejados.
O SeptoCone ¢é utilizado a seco,
exercendo pressao ligeira para
garantir melhor aderéncia e
hemostasia.
O SeptoCone é introduzido
no alvéolo de extracdo ou na
cavidade, conforme necessario.
Quando inserido na cavidade,
€ possivel suturar por cima do
SeptoCone e/ou manté-lo na
respetiva posicao com cola de
fibrina, conforme necessario.
Devido a afinidade do colagénio
com superficies com sangue,
deverdo ser utilizadas luvas e
instrumentos secos na aplicagao
do SeptoCone.
Devido a absorvibilidade do
SeptoCone, ndo é necessario
remové-lo. O SeptoCone sera
absorvido entre 3 e 4 meses; o
tempo de absor¢éo podera variar,
pois depende de multiplos fatores
especificos relativos ao paciente,
incluindo, entre outros, o local
de implantagéo, comorbidades e
perfusé@o sanguinea.
» Apenas para uso profissional em
medicina dentaria

E obrigatério efetuar o tratamento
médico de doencas hemorragicas
antes de iniciar o procedimento.
Exceto quando exista indicagdo em
contrario, 0 SeptoCone pode ser aplicado
diretamente no alvéolo da extracéo.
O SeptoCone molda-se ao local da
extracdo ou a ferida de excisao, estanca
a hemorragia e é absorvido.

CONTRAINDICACOES

O SeptoCone nao pode ser utilizado:

* em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a
produtos de origem equina,

» em areas infetadas,

* durante a gravidez e a lactagéo.

ADVERTENCIAS

Com o colagénio ndo devem ser utilizados
agentes antisséticos que libertem cloro,
materiais causticos e taninos.

O SeptoCone néo deve ser suturado, pois
tal pode prejudicar o seu desempenho.

» Po 24 godzinach delikatnie
przeptukac usta gorgca stong
wodg lub chloroheksydyna (0,2 %).
Ptukanie ust nalezy powtarzac
przez nastepny tydzien, w
szczegoblnosci po positkach.

+ Czysci¢ zeby tak jak zawsze,
unikajgc dotykania miejsca zabiegu
przez 24 godziny.

STERYLNOSC

Nie wolno ponownie sterylizowac stozka

SeptoCone, a otwarte pojedyncze

opakowania nalezy wyrzuci¢. Stozka

SeptoCone nie nalezy uzywa¢ ponownie

ani czesciowo, ani w cato$ci, poniewaz

moze to mie¢ wptyw na jego sterylnos¢
i/lub skutecznos¢.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé¢ w temp. 0°C—-25°C.

Chroni¢ przed wilgocia i bezposrednim

dziataniem stonca.

Nie przechowywac¢ w lodéwce.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym

i niedostepnym dla dzieci.

PRODUKT SPELNIA ZASADNICZE

WYMOGI DYREKTYWY RADY 93/42/

EWG DOTYCZACEJ WYROBOW

MEDYCZNYCH.

OPIS SYMBOLI NA OPAKOWANIU

NUMER REFERENCYJNY

LOT| NUMER PARTII

TERMIN WAZNOSCI
ROK — MIESIAC - DZIEN

NALEZY ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA
UZYCIA

NIE UZYWAC PONOWNIE

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST
USZKODZONE

H STERYLIZOWANO TLENKIEM ETYLENU
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CHRONIC PRZED DZIALANIEM SLONCA
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KOD HIBC

PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU

PRODUCENT
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OZNACZENIE CE ORAZ NUMER
c E 1434 IDENTYFIKACYJNY JEDNOSTKI
NOTYFIKOWANEJ

Przeznaczony wytgcznie do
specjalistycznych zastosowan
stomatologicznych.
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EFEITOS SECUNDARIOS

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

INFORMACOES ADICIONAIS

Devido a afinidade do colagénio com as
superficies hemorragicas, € necessario
utilizar luvas e instrumentos secos ao
aplicar o SeptoCone.

O produto é de aplicagao Unica. O
SeptoCone ndo pode ser reutilizado,
devido ao risco de infe¢éo para o paciente
e/ou utilizador, ndo 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 POS-OPERATORIO DE
CIRURGIA DENTARIA

A evitar:

» Lavar o interior da boca no dia da
cirurgia (possibilidade de deslocagéo
do coagulo).

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

» Fumar, pelo menos, nas primeiras
24 horas (provoca vasoconstricéo).

« Praticar exercicio fisico no dia
da cirurgia (aumento da presséo
arterial).

Recomendacoes:

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

» Em caso de hemorragia, morder
uma gaze ou um lenco limpo e
humido durante 10 minutos. Deve
fazé-lo de preferéncia sentado com
boa postura numa cadeira.

» Bochechar cuidadosamente com
agua salgada morna ou com um
colutério de clorexidina (0,2 %)
apo6s 24 horas. Continuar a utilizar
colutério com regularidade na
semana seguinte, especialmente
apos as refeigdes.

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

ESTERILIDADE

O SeptoCone néo pode ser reesterilizado
e as embalagens individuais abertas
devem ser eliminadas. N&o reutilizar o
SeptoCone na totalidade nem parcialmente,

OAHTIEXZ XPHZHZ

A1aBAOTE MPOCEKTIKA TIG 03NYieg TIpIV
amé Tn xpnon.

AnooTelpwpéva amoppopoUpeva
nmpoiovTa KoAAayovou yia XpRon wg
AIHOOTATIKOG TapAyovTag HETA aTo
£Eaywy£g SOVTIWV KAl OTOUATIKEG
XEIPOUPYIKEG ENEPPATEIG.
®APMAKOTEXNIKH MOP®H

To amooTElPpWPEVO ATIOPPODOUHEVO
SeptoCone xpnoipomoleital wg
AlHOOTATIKOG TIAapAyovTag PETA amod
eEaywyEég dOVTIWV KAl OTOUATIKEG
XELPOUPYIKEG eEMePPBATELS. H edpapuoyn
Tou SeptoCone oTo E£AAglpgpa
NG KOIAOTNTAG utooTnpilel N
otabepormoinon Tou Mapayouevou
TMYMATOG aipaTtog evw oUUBAAAEL
oToVv £€AeYXO TNG aldoppayiag ot
8¢on edpappoyng.

2ZYNOEZH

1 Kwvog SeptoCone mepléxel 22,4 mg
apyn wvidia koAAayovou (mmnelag
TPOEAEUONG.

NMPOOPIZOMENH XPHZH

To anooTelpwPEVO anMoppodoUEVO
SeptoCone xpnolpomoleital wg
AlLOOTATIKOG MapdyovTag JeTA arnod
eEaywy£c doVTIMV KAl OTOUATIKEG
XELPOUPYIKEG emepBacelg. To SeptoCone
uropel va ouvduaoTel e KOANA lvidoug
oe acBeveig pe au&nuévo kivduvo
algoppayiag.

TPOMNOZ E®PAPMOIHZ

» Meta TnVv agpaipeon anod v
anooTelpWUEVN ouoKeuaaia, To
SeptoCone uropei va korei oto
EMOBUUNTO OXNHA Kal HEyeBOG e
ATOCTEIPWHEVA EPYAAE(Q.

To SeptoCone xpnotuoroleital oe
Enpd katdoTaon Je TNV ePpapuoyn
eAadpldg mieong yla v emiteun
KaAUTEPNG MPOCGKOAANONG Kal
alpéoTaong.

To SeptoCone elodyeTal 0TO
¢datvio TG eEaywyng n oy
KOIAOTNTA, OTwG analteiTat.

AdoU eloaxBei oTnv embuunTH
KOINOTNTA, To SeptoCone propei
va oTepewOei pe pauuata

oTo endvw PEPoG n/kat va
ouykpatnBel otn B€on Tou e
KOAAA lvwdoug, 6TiwG analTeital.
AOYw NG Tdong ouvdeong Tou
KOAANQYOVOU lE TIG eTUPAVEIEG

Tou eival KAAUPPEVEG HE alua,

Ba TPETEL va XpnolpoTotlouvTal

visto poder comprometer a esterilizacdo
e/ou o desempenho do SeptoCone.

CONSERVACAO

Conservar entre 0 °C e 25 °C.
Conservar protegido da humidade e da
luz solar direta.

Na&o refrigerar.

Manter fora da vista e do alcance de
criangas. .

O PRODUTO ESTA EM CONFORMIDADE
COM OS REQUISITOS ESSENCIAIS DA
DIRETIVA 93/42/CEE DO CONSELHO
RELATIVAAOS DISPOSITIVOS MEDICOS.

DESCRICAO DOS SiMBOLOS
UTILIZADOS NA EMBALAGEM

REFERENCIA

NUMERO DO LOTE

VALIDADE ANO — MES - DIA

CONSULTAR AS INSTRUGOES DE
UTILIZACAO

NAO REUTILIZAR

NAO REESTERILIZAR

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER
DANIFICADA

@ ESTERILIZADO COM OXIDO DE ETILENO
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PROTEGER DA LUZ SOLAR DIRETA

CODIGO HIBC

MANTER SECO

FABRICANTE
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MARCACAO CE E NUMERO DE
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Apenas para uso profissional em medicina
dentéria.
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G
GEBRUIKSAANWIJZING

Lees voor 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

oteyva gpyaleia Kal yavtia Kata

v edpappoyn Tou SeptoCone.

KaBwg 1o SeptoCone eival

armoppodoUpevo, dev xpelaletal

va adalpebel. To SeptoCone Ba

armoppodnOei eviog 3-4 unvav. O

XPOVoC anoppodnong evoExeTal

va dladépel kabwg eEaptaratl

arnd MoAAoUg TapdyovTEeG Tou

adopolv Tov eKAOTOTE AoBeV,

OUUMEPINAUBAVOUEVWY HETAEU

AAwV TG B€ong epdUTEUONG,

TWV CUVOONPOTATWY KAl TNG

alpdTwong.

* ATIOKAELOTIKA Y1a ETIAYYEAUATIKA
030VTIaTPIKA XPNoN

H 1aTpIKA AVTILETOMON AIHOPPAYIKOV

diatapaxwv Bapidg popdng sivai

UTTIOXPEWTIKNA TIPIV amo Tnv évapén

TnG d1adikaoiag.

EkTOG eav mpoBAEMETAL BlAdPOPETIKA,

10 SeptoCone propei va epappooTel

aneuBeiag oto patvio TNG e€aywyng.

To SeptoCone mpooapudletal HovVo Tou

oto onueio e€aywyng n oto tpalua

NG EKTOUNG, OTAUATA TNV aloppayia

Kal aroppodatal.

ANTENAEIZEIZ

To SeptoCone dev mpémel va

Xpnotuoroleitat:

» 0g aoBeveig pue yvwotn
uTiepeualodnaia oe mpoidvta
(rmelag mpoéAeuong,

* O€ TIEPLOXEG Pe AOlHWEN,

- KaTd TN dldpKela KUNONG Kat
yaAouyxiag.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

AvTionnrikol mapdyovTteg Tou

aneleuBepwvouv XAwpPLo, KABwWG

Kal Taviveg Kal KAUOTIKEG ouaieg

dev MPETEL va XpnoluoroloUvTal o€

ouvOUAOUO e KOANayovo.

To SeptoCone dev mpoopileTal va

oTepewBel ue pappaTa mMou va To

dlarepvoUlv B1OTL £€TOL Uropei va
dlakuBeuTtein anddoon Tou SeptoCone.

NMAPENEPTEIEZ

A6yw TG Eevoyevolg TIpoEAeUONG TOU
KOAAQyOvou, urdpxel eVOEXOUEVOG
Kivduvog ekdnAwong avtidpaong
duoavekiag mapda Tnv emupeRalwpuevn
XOHUNAY) avTlyoviKOTNTa.
NMEPAITEPQ ZHMEIQZEIZ

ANo6yw g tdong olvdeong Tou
KOAAayovou pe emupdveleg TIOU
algoppayouv, Ba mpémnel va
XpnotporoloUvTtal oteyva epyaleia
Kal yavTia Kata v epapuoyn Tou
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 patiénten
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 oppervliakken
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 patiéntspecifieke
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.

To mpoiodyV TpoopileTal yia pia povo
Xpnon. To SeptoCone dev TpéMEeL va
enavaypnolyoroleital Kabmg UTIapxEL
Kivduvog HoAuvong yia Tov acBevn
n/kal Tov Xpnotn, evaw dev duvarat
va dlaodaAloTel N AelToUpYIKOTNTA
TOU TPOIOVTOG Yia Tov acBevr n/kat
TOV XPNOTN.

Ta evaropeivavta UAIKA, yla mapadelypa
UAIKA Tou TepiooePav AOYw NG KOG,
TPEMEL VA anoppimrovTal o0 wva e TIG
TOTIKEG BladIKAoIEG KAl KATEUBUVTNPLES
YPAUMES.

ZHMEIQZEIZ NA METEMXEIPHTIKH
®PONTIAA META ANO OAONTIATPIKH
XEIPOYPrIKH EMEMBAZH

Mpénel va amogelyeTe Ta €ENG:

* ZEM\UPA TOU OTOMATOG 0AG
TNV NUEPA TNG XELPOUPYIKAG
eMépBaong (Uropei va
anokoAANnBel To TMypa).

» KatavdAwon aAkoOA 1 (eoTV
POPNUATWY TNV NUEPA TNG
XELPOUPYLKNG eMEPBAONG (Uropei
va mpokaAéoel al&non g
apTnpLlakng mieong 1 emaywyn
utepatpiag).

+ Kdrnviopa yla TouAdxlotov 24 mpeg
(mpokaAel ayyelooUomnaon).

« EKTéAEON OWHATIKNG
dpacTnploéTNTAg TNV NUEPQA
NG XELPOUPYIKAG emEppaong
(au&dveTal n aptnplakn tieon).

SuvioTaTal va:

* MiveTe MPOOEKTIKA XAlapd

pPO®NUATA OE UIKPEG TIOCOTNTES

(oupBAAAeL oTnV aroduyn

adaipeong Tou MyHATOC HECW

EeTAUATOG TOU daTviou).

AaykwveTe pila yala n éva

KaBapo, ehadpwg BpeyUEVO

pavTiAt yia 10 Aertd €dv 1

Meploxn aloppayel, katd

TPOTI(UNON evw KABeoTe 0g OpOla

B£0n oc pla KapEKAQ.

ZemAEVETE ATAAA TO OTOMA 0AG

pe {eoto ahaTtoUXo OTOMATIKO

SIAAUMA 1) OTOPATIKO SLAAUPA

XAwpe&ldivng (0,2 %) peta and

24 wpeg. SuveyioTe TNV TAKTIKN

XPHON OTOUATIKOU SLaAUPATOG

KATta tnv enouevn edoudda,

10lwg peTd ano yeupata.

MAéveTe Ta d6VTIA 0AG WG

ouvnBwg, anopelyovtag TNV

MEPLOXT) TNG XELPOUPYIKAG

eMEPPBAONG YA 24 WPEG.

CONTRA-INDICATIES

SeptoCone mag niet worden gebruikt:

* bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid voor producten van
dierlijke oorsprong (paarden);

« in geinfecteerde gebieden;

- tijldens 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
beinvioeden.

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 patiént en/of gebruiker
en de functionaliteit van het product voor
de patiént 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).

2ZTEIPOTHTA

AnayopeUeTalL N EMAVATOOTE(PWON TOU
SeptoCone, eV 0L AVOLYHEVES ATOMIKES
OuOKeuaoieg Ba TPEMEL va anoppirrovTal.
Mnv enavaypnotuorioleite To SeptoCone,
01O GUVOAOG TOU 1 eV PépPEL, KABWG
uropei va dlakuBeuTtein oTelpdTNTA
f/kal n an6doon tou SeptoCone.
®YAASH

duldooete peta&l 0°C kal 25°C.
Na puAdooeTal MPOOTATEUMEVO ATO
TNV Uypaocia Kat To AUETo NALAKO GuG.
Na unv oxetat.

Na puldooeTal pakpld amnod naidid.
TO MPOION ZYMMOP®QNETAI ME TIZ
OYZIQAEIZ ANAITHZEIZ THZ OAHITAZ
93/42/EOK TOY XYMBOYAIOY MNEPI
IATPOTEXNOAOTIIKQN MPOIONTQN.

NEPIFPA®H ZYMBOAQN MOY
XPHZIMOMNOIOYNTAI ZTH
2YZKEYAZIA

APIOMOZ ANAGOPAZ

APIOMOZ NAPTIAAZ

XPHZH EQZ ETOZ — MHNA - HMEPA

SYMBOYAEYTEITE TIZ OAHIIEX XPHZHZ

NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI

NA MHN ENANAMOZTEIPQNETAI

NA MHN XPHZIMOMOIEITAI EAN H
SYZKEYAZIA EXEI YNOZTEI BAABH

@ AMNOTEIPQOHKE ME XPHZH OZEIAIOY TOY
AIOYAENIOY

eeearEF

OPIO OEPMOKPAZIAY
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ENAEIZH CE KAI ANATNQPIETIKOE
C € 1434 | APIOMOE TOY KOINOTMOIHMENOY
OPFANIZMOY

ATIOKAELOTIKA YlO ETAYYEAMATLKNA
0doVTIaTPIKN XPHon.
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« 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
ESSENTIELE VEREISTEN VAN RICHTLIJN
93/42/EEG VAN DE RAAD BETREFFENDE
MEDISCHE HULPMIDDELEN

WHCTPYKLIMM 3A YNOTPEBA

MonAa, npoyeTeTe BHMMATEJIHO
MHCTPYKUMUTE Npeam ynotpeba.

CTtepusiHu pe3op6upyemm KonareHoBu
KOHYyCHU 3a ynoTpe6a KaTo XeMoCTaTU4HO
CpeAcTBO crnep eKCTpakLumA Ha 366 U
onepaTMBHa UHTEPBEHLMA B yCTHaTa
KyXUHa

®OPMA HA NPUNOXEHUE
CTepunHmnAT pesopbupyem npooykT
SeptoCone ce wmanonsea kaTo
XEMOCTATUYHO CPEACTBO Cref, eKCTpaKLumA
Ha 3b06 U onepaTvBHA MHTEPBEHLMA B
ycTHaTa KyxuHa. MNpunoxeHneTo Ha
SeptoCone Ha MACTOTO Ha HapyLleHa
LANOCT B yCTHaTa KyxuHa nomara 3a
cTabunmsmpare Ha 0bpasyBaHMA KPbBEH
CbCUpEK, KaTo ChLUEBPEMEHHO NomMara 3a
KOHTPOMpaHe Ha KbpBeHeTO Ha MACTOTO
Ha npuoXeHue.

CBbCTAB

1 koHyc SeptoCone cbabpxa 22,4 mg
BNakHa eCTeCTBEH KOJlareH ¢ Npou3Xog,
OT €0HOKOMUTHO XXMBOTHO.

NMPEAHA3HAYEHUE

CTepunHmnAT pesopbupyem npoaykT
SeptoCone ce u3nonsea kKaTo
XeMOCTaTUYHO CPEACTBO Cef, eKCTpakLumaA
Ha 36 ” onepatmBHa NMHTepBeHUNA B
ycTHaTta KyxuHa. SeptoCone moxxe fa ce
KoMBuHMpa ¢ hnbpuHOBO Nennno npu
NauMeHTn C NOBULLEH PUCK OT KbpBEHE.

HAYUH HA NPUNTOXXEHUE
« Cnepn oTcTpaHABaHe Ha cTepuiHaTta
onakoska SeptoCone moxe ga
6bae n3pAsaH 0o >kenaHarta
dopma 1 pasmep CbC CTEPUITHU
VHCTPYMEHTH.
SeptoCone ce n3nonaea B Cyxo
CbCTOAHNE YPE3 NIEK HATUCK
3a nocturaHe Ha no-gobpo
npunensaHe n xemocTasa.
SeptoCone ce noctaeA B
NMOCTEKCTPaKLUMOHHATa anseona nunm
B KyXuHaTta, cropeg HeobxoanmoTo.
Cnep nocTtaBAHe B CbOTBETHATA
KyxuHa SeptoCone moxe ga 6bae
3awmnT BbTpe n/mnn pa 6bvae
3akpeneH ¢ OMBbpPUHOBO Nenno,
aKko e Heo6xoammo.
Mopaau adhmHUTETA Ha KONnareHa
KbM MOBBPXHOCTU, MOKPUTU C KPBB,
npv npunaraHe Ha SeptoCone
TpAbBa ga ce n3nons3eat Cyxu
VHCTPYMEHTU N PbKaBULM.
» Tl kaTo SeptoCone nma
crnocobHocTTa aa ce pesopbupa,

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

@®P L5 F

@ GESTERILISEERD M.B.V. ETHEENOXIDE

ﬁ
m
4
n

<

o]
N
a
o]

TEMPERATUURLIMIET

/,
o3|
\

BESCHERMEN TEGEN DIRECT ZONLICHT

HIBC-CODE

DROOG BEWAREN

*E

PRODUCENT

E

1434 CE-MARKERING EN IDENTIFICATIENUMMER
VAN AANGEMELDE INSTANTIE

Uitsluitend voor gebruik door tandartsen

GA 0089, status 2021-03
REF: DK1010SD

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie
zapozna¢ sie z instrukcjami.

Sterylny wchtanialny produkt
kolagenowy do stosowania jako Srodek
hemostatyczny po zabiegach ekstrakciji
zeba oraz zabiegach chirurgicznych
jamy ustnej

ZASTOSOWANIE

Sterylny wchtanialny stozek SeptoCone
stosowany jest jako Srodek hemostatyczny
po zabiegach ekstrakcji zgba oraz zabiegach
chirurgicznych jamy ustnej. Zastosowanie
stozka SeptoCone w zebodole lub innym
zagtebieniu w jamie ustnej pomaga w
stabilizacji wytworzonego skrzepu krwi
oraz w kontrolowaniu krwawienia w
miejscu jego zatozenia.

SKLAD

1 stozek SeptoCone zawiera 22,4 mg
niezmodyfikowanych wtokien kolagenowych
pochodzenia koriskiego.

PRZEZNACZENIE

Sterylny wchtanialny stozek SeptoCone
stosowany jest jako Srodek hemostatyczny
po zabiegach ekstrakcji zeba oraz

He e Heo6X0AMMO OTCTpaHABaHe
Ha npogykTa. SeptoCone ce
pe3opbvipa B paMKuUTe Ha
3—4 meceua, KaTto nepnoabT Ha
pe3opbuma MoXke na Bapupa,
Tbi KaTo 3aBMCU OT MHOXKECTBO
VHOVBMAYaHU 3a naumeHTa
hakTopw, BKITIOYNTENHO, HO HE
caMO: MACTO Ha nMnaHTauuAa,
cbMbTCTBaLLM 3ab60nABaHNA U
KpbBOCHabaABaHe.

+ Camo 3a npodhecunoHanHa ynotpeba
OT CTOMAaTOoo3u.

3aab/KUTEeNHO € MeAULUHCKO
Jie4eHne Ha TeXKU HapylleHuA B
KPbBOCHCUPBAHETO NPeau 3ano4BaHe
Ha npoueaypara.

OcCBeH ako He e nNpeanuMcaHo apyro,
SeptoCone moxe pa ce npunara
LUPEKTHO B anBeosiaTa Cref eKCTpakLuyA.
SeptoCone 3aema chopmarta Ha MACTOTO
Ha eKCTpaKLMA UKW paHaTta oT eKxcumnaus,
cnmpa KbpBEHETO 1 ce pesopbupa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

SeptoCone He TpAbBa fa ce n3nonsea

B CregHuTe criyyau:

* NPV NaUMEHTN C N3BECTHA
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM
NpoayKTW C Mpou3xon, oT
€[HOKOMNTHO XWUBOTHO;

* B MH(PEKTMPaHN yyacTbLM;

* N0 BpeMe Ha 6PeMEeHHOCT n
KbpMeEHe.

NPEAYNPEXOEHUA
AHTMCENTUYHU CPeacTBa, OTAENALM
XJ10p, TAHVHMW 1 KOPO3WBHM BELLECTBA HE
TpAGBa Aa ce n3non3eaT B KOMOUHaUmA
C KOonareH.

Mpe3 SeptoCone He TpAbBa pa
MUHaBarT WeBoBe. B npoTmBeH cnyyan
xapakTepucTukute Ha SeptoCone moxxe
na 6baat HapyLeHu.

CTPAHUYHU EDEKTU

Mopadn KCceHoreHHUA npomnsxopn, Ha
Ko/nareHa CbLLEeCTBYBa PUCK OT peakuua
Ha HEeMOHOCMMOCT BbMPEeKU NoTBbpAeHaTa
HMCKa aHTUreHHOCT.

OONBJIHUTENHU 3ABENIEXXKU
Mopaon admHUTETa Ha KonareHa KbM
KbPBALLM MOBBPXHOCTUN NpY NpunaraHe
Ha SeptoCone TpabBa fa ce nsnonssar
CYXV UIHCTPYMEHTU 1 pbKaBULW.
MpoayKTHT e NnpegHasHayeH camo 3a
epHokpaTtHa ynoTpeba. SeptoCone He
TpAGBa Aa ce 13non3sa NnoBTOPHO, Thi
KaTo CblUEeCTByBa PUCK OT MHeKumna
3a naumeHTa u/vunu notpebutena u
PyHKLMOHANHOCTTa Ha NpoaykKTa 3a

zabiegach chirurgicznych jamy ustne;.
Stozek SeptoCone moze byé stosowany
w potgczeniu z klejem fibrynowym w
przypadku zwigekszonego ryzyka
krwawienia.

SPOSOB UZYTKOWANIA
* Po wyjeciu ze sterylnego
opakowania stozek SeptoCone
mozna przycig¢ do wymaganego
ksztattu i rozmiaru przy pomocy
jatowych narzedzi.
Stozek SeptoCone stosuje sie w
stanie suchym przy niewielkim
nacisku, co ma umozliwi¢ lepsza
przyczepno$¢ i hemostaze.
Stozek SeptoCone umieszczany
jest w zebodole po ekstrakcji lub w
innym zagtebieniu, w zaleznosci od
potrzeby.
Po wtozeniu stozka SeptoCone
do odpowiedniego zagtebienia
mozna zatozy¢ nad nim szwy
oraz/lub unieruchomi¢ stozek w
miejscu przez zastosowanie kleju
fibrynowego.
Ze wzgledu na powinowactwo
kolagenu do powierzchni pokrytych
krwia, podczas zaktadania stozka
SeptoCone nalezy uzywac suchych
narzedzi i rekawiczek.
Poniewaz stozek SeptoCone
jest wchtanialny, nie wymaga
usuniecia. Stozek SeptoCone
wchtania sie w ciggu 3—4 miesiecy;
czas wchtaniania moze byc¢ rézny
i zalezy od wielu czynnikow
specyficznych dla pacjenta, w tym
m.in. od miejsca zatozenia produktu,
wspdtistniejgcych choréb oraz
perfuzji krwi.
» Przeznaczony wytgcznie do
specjalistycznych zastosowan
stomatologicznych.

Pacjenci z powaznymi zaburzeniami
krzepliwosci krwi muszg obowigzkowo
byé leczeni przed rozpoczeciem tego
zabiegu.

Oile nie zaleconoinaczej, stozek SeptoCone
moze by¢ zaktadany bezposrednio do
zebodotu po ekstrakji. Stozek SeptoCone
dostosowuje sie ksztattem do miejsca
ekstrakcji lub rany powstatej po wycieciu,
zatrzymuije krwawienie, a nastepnie ulega
wchtonieciu.

PRZECIWWSKAZANIA

Stozka SeptoCone nie wolno stosowac:

* u pacjentoéw ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na produkty
pochodzenia koriskiego,

naumeHTa u/vnun notpebutena He MoXxe
na 6bae rapaHTupaHa.

MaTepransT, KOMTO € ocTaHan, Hanpumep
cnepn vu3spAsBaHe, TpAbsa oa 6bae
TpeTVpaH KaTo OTNafbK B CbOTBETCTBUE
C MecTHWTe pasnopenbu 1 npouenypw.

3ABEJIEXXKM OTHOCHO
MOCTOMEPATUBHU N'PUXXU CIEL
CTOMATOJIOT'M4YHA OMEPALIUA

[a ce ns6arsa:

* NannakBaHe Ha ycTata B AeHA Ha
onepauuATa (MoXxe ga pasmecTu
cbcupeka).

* YnoTtpeba Ha ankoxosn unun ropeLum
HanMTKN B AEHA Ha onepaumATa
(MO>xe Aa yBenn4n KpbBHOTO
HanAraHe unv ga npeavssrka
xunepemua).

* TIOTIOHONYLWEHE B NPOABIKEHNE HA
Han-Manko 24 yaca (Nnpegn3Bukea
CBMBaHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE).

* I3BbpuBaHe Ha omsndecka
[OENHOCT B AeHA Ha onepauuATa
(noBuMLWwaBa KPbBHOTO HanAraHe).

Mpenopbku:

» MoxxeTe ga npuemarte xnagkm
HanNWTKW, KaTo oTnnBaTe
BHMMaTENHO (Nnomara 3a n3bArsaHe
Ha OTNenBaHe Ha CbCupeka Ypes
n3njakBaHe Ha AMKaTa).

AKO MACTOTO KbpBWU, 3axaneTe
napye mapnsa uam yucta
HaBMa)kKHeHa HOCHa Kbprna oT niaT
M 3a4pbXTe Taka B NPOAb/IKEHNe
Ha 10 MUHYTK, 3a Npegno4vnTaHe
[oKaTo CTe ceHanu Ha CTON C
n3npaseH rpuo.

BHumaTenHo nsnnakHeTe ycraTta

C pa3TBOp Ha Tomn/ja Boda 1 con
WY BoAa 3a ycTa C X/I0PXeKCUANH
(0,2 %) cnep 24 vaca. lNpogbmxeTe
penoBHO [a M3njakBaTe CbC COJEH
pas3TBoOp MM Boda 3a ycTa npes
cneppawiara cegmmua, ocobeHo
cnepn XpaHeHe.

[NouncTBanTe 3LO6UTE KAKTO
0ONKHOBEHO, KaTo n3bAreare
MACTOTO Ha onepaumATa npes
cnegpawmTe 24 yaca.

CTEPUNTHOCT

SeptoCone He MOXe fa ce cTepunnampa
NOBTOPHO M OTBOPEHUTE eAUMHUYHU
onakoBKM TpA6Ba aa 6baaT U3XBbPIIEHN.
He nanonspante uenuAa nNpoaykT
SeptoCone nnm YacT 0T HEro NOBTOPHO,
TbI KaTo B TO3M C/lyyal CTEPUTHOCTTA
My MOXe [a ce KoOMnpomeTmpa u/unm
[a ce HapyLlun [enCTBNETO My.

.

* w miejscach zakazonych,

+ u kobiet w cigzy i karmigcych piersig.
OSTRZEZENIA

Srodki antyseptyczne uwalniajgce chlor,
taniny i substancje zrace nie powinny by¢
stosowane w potaczeniu z kolagenem.
Stozek SeptoCone nie jest przeznaczony
do przyszywania; moze to zmniejszy¢
jego skutecznose€.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ze wzgledu na ksenogenne pochodzenie
kolagenu istnieje ryzyko wystagpienia
reakcji nietoleranciji, chociaz antygenowos$¢
okreslono jako niska.

DODATKOWE UWAGI

Ze wzgledu na powinowactwo kolagenu
do miejsc krwawienia, przy zaktadaniu
stozka SeptoCone nalezy uzywac suchych
narzedzi i rekawiczek.

Ten produkt jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Nie nalezy
ponownie uzywaé stozka SeptoCone,
gdyz istnieje ryzyko zakazenia pacjenta
oraz/lub osoby zaktadajgcej produkt. W
przypadku ponownego wykorzystania
nie mozna zagwarantowac prawidtowej
funkcjonalnosci produktu dla pacjenta i/
lub uzytkownika.

Resztki materiatu, np. czesci odciete,
nalezy wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami i zaleceniami dotyczgcymi
utylizaciji.

INFORMACJE NA TEMAT OPIEKI PO
ZABIEGU STOMATOLOGICZNYM

Nalezy unikaé:

* ptukania jamy ustnej w dniu zabiegu
(moze to spowodowac wyptukanie
skrzepu),

« picia alkoholu oraz gorgcych
napojow w dniu zabiegu (moze
to podnies$é cisnienie krwi lub
wywotywaé przekrwienie),

+ palenia wyrobow tytoniowych przez
co najmniej 24 godziny (powoduje to
obkurczanie naczyn krwiono$nych),

« aktywnosci fizycznej w dniu zabiegu
(zwieksza to ci$nienie krwi).

Zalecenia:

« Popija¢ letnie napoje ostroznie
(co ma chroni¢ skrzep przed
wyptukaniem z zgbodotu).

+ W przypadku krwawienia nagryzaé
wacik gazowy lub czystg, wilgotng
chusteczke do nosa przez 10 minut,
najlepiej siedzac na krzesle w
pozycji wyprostowanej.

CBbXPAHEHUE

[a ce cbxpaHABa Npu TemnepaTypa
mexay 0°C n 25°C.

[la ce cbxpaHaBa paneye oT Bfara u
npAKa cnbHYeBa CBETINHA.

[la He ce cbxpaHfABa B XNaguSiHUK.
[a ce cbxpaHABa Ha MACTO, HEBUOUMO
1 HeJOoCTHLMHO 3a geua.
MPOOYKTBT CbOTBETCTBA HA
CBbLWECTBEHUTE M3BNCKBAHNA HA
OVPEKTWBA 93/42/EVNO HA CbBETA
OTHOCHO MEOVLIMHCKTE U3OENNA

OMNCAHUE HA U3MOJISBBAHUTE
CUMBOJIN BbPXY OMNMAKOBKATA:

PE®EPEHTEH HOMEP

HOMEP HA MAPTUOA

CPOK HA TOOHOCT:
FOOVHA — MECEL| - OEH

KOHCYNTUPANTE CE C MIHCTPYKLIMWTE
3A YNOTPEBA

HE U3MON3BAVITE MOBTOPHO

HE CTEPUNN3VPANTE MOBTOPHO

HE U3MON3BAVITE, AKO OMAKOBKATA E
HAPYLLEHA

@ CTEPWN3NPAH C ETUNEH OKCKA
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[A CE NMA3M OT NPAKA CTbHYEBA
CBET/IMHA

KOO HA HIBC

MOLIBLPXANTE MPOOYKTA CYX

MPOU3BOAUTEN

L

MAPKVPOBKA ,CE* U
c E 1434 |VVIEHTUOUKALIMOHEH HOMEP HA
HOTUGVLIMPAHIA OPFAH

Cawmo 3a npodecroHanHa ynotpeba
OT CTOMaTos103Mu.
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POKYNY K POUZITI

Pfred pouzitim si peclivé prectéte
navod

Sterilni vstrebatelné kolageny k pouziti

jako hemostaticky pripravek po extrakci
zubu a operaci ustni dutiny.

CHARAKTERISTIKA

Sterilni vstfebatelny pfipravek SeptoCone
se pouziva jako hemostaticky pfipravek
po extrakci zub nebo operaci Ustni
dutiny. Aplikace pfipravku SeptoCone do
mista poskozeni v Ustni dutiné podporuje
stabilizaci produkované krevni srazeniny
a omezuje krvaceni v misté aplikace.

SLOZENI

1 kuzelka pfipravku SeptoCone obsahuje
22,4 mg pfirozenych kolagennich fibril
koriského plivodu.

INDIKACE

Sterilni vstfebatelny pfipravek SeptoCone
se pouziva jako hemostaticky pfipravek po
extrakci zubl nebo operaci Ustni dutiny.
Pripravek SeptoCone Ize u pacientll se
zvySenym rizikem krvaceni kombinovat
s fibrinovym lepidlem.

ZPUSOB APLIKACE
» Po vyjmuti ze sterilniho obalu
je mozné produkt SeptoCone
sefiznout pomoci sterilnich nastrojd
na pozadovany tvar a velikost.
- Pfipravek SeptoCone se pouziva v
suchém stavu pod lehkym tlakem,
aby bylo dosazeno lep$i pfilnavosti
a hemostaze.
Pfipravek SeptoCone se vklada do
mista po extrakci nebo do dutiny
podle toho, jak je zapottebi.
Po vlozeni do pozadované dutiny
mUze byt pfipravek SeptoCone
zasit nebo pfilepen fibrinovym
lepidlem podle toho, jak je
zapotiebi.
Vzhledem k afinité pfipravku
SeptoCone s povrchy pokrytymi
krvi se pfi aplikaci musi pouZivat
suché nastroje a rukavice.
Vzhledem ke vstifebatelnosti
neni tfeba pfipravek SeptoCone
odstrariovat. Pfipravek SeptoCone
se vstfebéa za 3 az 4 mésice. Cas
vstiebani se muze lisit, nebot
zavisi na rliznych pro pacienta
specifickych faktorech, napfiklad
misté implantace, komorbiditach a
perfusi krve.
* Pouze k pouZiti stomatology.

HASZNALATI UTASITAS

Hasznalat el6tt olvassa végig
figyelmesen az utmutatét.

Steril, felszivodo, kollagénalapu
termék foghuzas és szajsebészeti
beavatkozasok utani vérzéscsillapitas
céljara

ALKALMAZASI TERULET

Asteril és felszivodo SeptoCone foghuzas
és széjsebészeti beavatkozasok utani
verzéscsillapitd szerként hasznalatos.
A SeptoCone foglregbe térténé
behelyezése elémozditja a létrejott
vérrég stabilizalodasat, mikézben
elbsegiti a vérzés helyi kontrollalasat.

OSSZETETEL

1 db SeptoCone kup 22,4 mg természetes
eredetd, 16inbdl készilt kollagén rostot
tartalmaz.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Asteril és felszivodo SeptoCone foghlizas
és széajsebészeti beavatkozasok utani
vérzeéscsillapito szerként hasznalatos.
Afokozottan vérzékeny pacienseknél
a SeptoCone fibrinragasztéval egyutt
is alkalmazhato.

ALKALMAZASI MOD

+ A steril csomagolasbol térténd
eltavolitasa utan a SeptoCone
steril eszkdzokkel a kivant formara
€s méretre vaghato.

+ A SeptoCone a hatékonyabb
tapadas és vérzeéscsillapitas
elérése érdekében szaraz
allapotban, enyhe nyomést
gyakorolva alkalmazandé.

+ A SeptoCone sziikség esetén a
foghuzaskor keletkezett tGregbe
helyezendé.

+ Akivant uregbe torténé
behelyezést kovetden a
SeptoCone szlikség szerint
atvarrhaté, vagy fibrinragasztoval
régzithetd a helyére.

+ A kollagén vérrel boritott
fellletekhez val6 affinitasa
kovetkeztében a SeptoCone
alkalmazéasakor szaraz keszty(t és
eszkozoket kell hasznalni.

+ A SeptoCone felszivodo
képességének kdszénhetben
nincs szlkség az eltavolitasara.
A SeptoCone 3-4 hénapon belil
szivodik fel. A felszivodasi idé
eltérhet, mivel az a paciensre
jellemzd egyedi tényez8ktol

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

Neni-li stanoveno jinak, Ize pfipravek
SeptoCone aplikovat pfimo do alveoly
po extrakci. Pfipravek SeptoCone se
vytvaruje podle mista extrakce nebo
excize, zastavi krvaceni a vstfeba se.

KONTRAINDIKACE

SeptoCone se nesmi pouzivat:

* u pacientl se znamou precitlivélosti
na produkty koriského pdvodu,

« v infikovanych oblastech,

» béhem téhotenstvi a kojeni.

VAROVANI

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

Pfipravek SeptoCone neni uren k prositi,
protoze to mdze narusit jeho G€innost.

VEDLEJSIi UCINKY

Vzhledem ke xenogennimu pavodu
kolagenu existuje riziko intolerance, a
to i pfes potvrzenou nizkou antigenicitu.

DALSi POZNAMKY

Vzhledem k afinité kolagenu ke krvacejicim

plocham se musi pfi aplikaci pfipravku

SeptoCone pouzivat suché nastroje a

rukavice.

Tento pfipravek je urCen pouze pro

jednorazové pouziti. Pfipravek SeptoCone

se nesmi pouzivat opakovang, jinak existuje
riziko infekce pro pacienta i uzivatele

a funkénost pfipravku pro pacienta ani

uzivatele nelze zarucit.

Zbyvajici material, ktery zdstane napfiklad

po fezani, musi byt zlikvidovan v souladu

s mistnimi postupy a pokyny.

POZNAMKY K PECI PO OPERACI

USTNI DUTINY

Je tieba se vyvarovat:

+ Vyplachovani Ust v den operace
(mohlo by dojit k uvolnéni
srazeniny).

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

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

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

Doporucuje se:

» Opatrné srkat vliazné napoje
(napomaha vyhnout se uvolnéni
srazeniny).

» Pokud oblast krvaci, pomaha
zakousnout se do gazy nebo Cistého
navlhéeného kapesniku na dobu
10 minut a po tuto dobu sedét

fligg, igy tdbbek kozbtt a belltetés
helyétdl, a tarsbetegségektdl és a
perfuziés nyomastol.
« Kizarélag fogorvosi hasznalatra.
A sulyos vérzési rendellenességek
orvosi kezelése az eljaras megkezdése
el6tt kotelezo.
Eltér6 rendelkezés hianyaban a SeptoCone
kdzvetlenll a foghtzaskor keletkezett
Uregbe helyezend6. A SeptoCone
beleilleszkedik a foghuzaskor vagy
kimetszéskor keletkezett sebbe, eléllitja
a vérzést és felszivodik.

ELLENJAVALLATOK

A SeptoCone hasznélata tilos:

« olyan pacienseknél, akik ismerten
tulérzékenyek az allati eredetli
(16inbdl készult) termékekre,

- fert6zott tertileteken,

» terhesség és szoptatés alatt.

FIGYELMEZTETESEK

Akollagént tilos olyan fertétlenitészerekkel,
tanninokkal és mar6 hatasu anyagokkal
egyltt alkalmazni, amelyek klorgazt
szabaditanak fel.

A SeptoCone nem rogzithetd
keresztvarratokkal, mivel az csdkkentheti
a SeptoCone hatékonysagéat.

MELLEKHATASOK

A kollagén xenogén (allati) eredete
kovetkeztében bizonyitottan gyenge
antigén volta ellenére is eléfordulhatnak
intolerancias reakciok.

TOVABBI MEGJEGYZESEK

A kollagén vérzé feliletekhez valo
affinitasa kdvetkeztében a SeptoCone
alkalmazasakor szaraz kesztylt és
eszkozOket kell hasznalni.

Atermék kizarolag egyszeri hasznalatra
szolgal. A SeptoCone-t tilos Ujrafelhasznalni,
mivel fennéll a paciens és/vagy a felhasznalo
fert6z6désének veszélye, és nem
garantalhaté a termék hatékonysaga a
paciens és/vagy a felhasznald szamara.
A maradék — példaul a bemetszést
kovetéen visszamaradt — anyagok a
helyi eljarasok és iranymutatasok szerint
artalmatlanitandok.

FOGASZATI BEAVATKOZAST KOVETO
POSZTOPERATIV KEZELESSEL
KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

Keriilend6:

+ Szajoblités a beavatkozas napjan
(kimozdithatja a helyérél a
véralvadékot).

vzpfimené na zidli.

* Po 24 hodinach usta lehce
vyplachnout teplou slanou ustni
vodou nebo chlorhexidinem (0,2 %).
V prlibéhu nasledujiciho tydne
pravidelné pouzivat Ustni vodu,
zejména po jidle.

« Zuby si Ize Cistéte jako normalné,
mistu operace je tfeba se vyhybat
po dobu 24 hodin.

STERILNOST

Pfipravek SeptoCone nesmi byt opakované
sterilizovan a oteviena baleni se musi
zlikvidovat. Pfipravek SeptoCone
nepouzivejte opakované jako celek ani
jako ¢ast, protoze by to mohlo ohrozit
jeho sterilitu nebo G¢innost.

SKLADOVANI

Skladuijte v teplotnim rozmezi 0 °C az 25 °C.
Skladujte chranéné pfed vihkosti a pfimym
slune¢nim svétlem.

Nedavejte do chladnicky.

Skladujte mimo dohled a dosah déti.
PRODUKT SPLNUJE ZAKLADNI
POZADAVKY SMERNICE RADY
93/42/EHS O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH.

POPIS SYMBOLU POUZITYCH NA
OBALU

REFERENCNI CiSLO
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+ Alkohol vagy forr¢ italok fogyasztasa
a beavatkozas napjan (megndvelheti
a vérnyomast, vagy vérbdséget
okozhat).

+ Dohanyzas a beavatkozast kdvetd
24 éran belll (érszlkuletet okoz).

« Fizikai tevékenység végzése a
beavatkozas napjan (megndveli a
vérnyomast).

Ajanlott:

+ Langyos italok 6vatos kortyolgatasa
(a foghuzéaskor keletkezett treg
atmosasaval elbsegiti a véralvadék
eltavolitasat).

A beavatkozas helyének vérzése
esetén harapjon ra egy gézdarabra
vagy tiszta, nedves zsebkenddre, és
szoritsa azt 10 percig.

+ Ovatos 0bldgetés meleg és
s0Os szajvizzel vagy 0,2 %-0s
koncentracioban klorhexidint
tartalmazé6 szajvizzel a beavatkozas
utan 24 o6raval. A szajviz megszokott
hasznalatanak folytatasa a
beavatkozast kovetd héttol,
kildnésen étkezések utan.

+ Szokasos modon végzett fogmosas,
a beavatkozas helyének 24 6ran
keresztlli kihagyasaval.

STERILITAS

A SeptoCone nem sterilizalhat6 Ujra, a fel
nem hasznalt, de mér kinyitott csomagok
pedig artalmatlanitandok. A SeptoCone
egészét vagy annak részeit ne hasznalja
Ujra, mivel ez rontja a SeptoCone sterilitasat
és/vagy hatasfokat.

TAROLAS

0 °C és 25 °C kozotti hdmérsékleten
tarolando.

Nedvességtél és kozvetlen napfénytdl
védve tarolando.

Ne fagyassza le!

Gyermekek el6l elzarva tarolando.
ATERMEK MEGFELELAZ B
ORVOSTECHNIKAI ESZKOZOKROL
SZOLO 93/42/EGK TANACSI IRANYELV
ALAPVETO KOVETELMENYEINEK.

BRUGSVEJLEDNING

Laes brugsvejledningen omhyggeligt
for brug.

Sterile absorberbare kollagener til
brug som heemostatisk middel efter
tandudtraekning og oral kirurgi

ANVENDELSESFORM

Den sterile, absorberbare SeptoCone
bruges som heemostatisk middel efter
tandudtraekning og oral kirurgi. Anvendelsen
af SeptoCone i den defekte kavitet hjeelper
stabilisering af den fremkomne storknede
blodmasse, samtidig med at det giver
kontrol over blgdning pa anvendelsesstedet.

SAMMENSZAETNING
1 SeptoCone kegle indeholder 22,4 mg
naturlige kollagenfibriller fra heste.

TILSIGTET BRUG

Den sterile, absorberbare SeptoCone
bruges som heemostatisk middel efter
tandudtraekning og oral kirurgi. SeptoCone
kan kombineres med fibrinlim hos patienter
med gget risiko for bladninger.

ANVENDELSE

« Efter udpakning fra den sterile
emballage kan SeptoCone klippes
til i den enskede facon og starrelse
med sterile instrumenter.

+ SeptoCone anvendes i tor tilstand
med et let tryk for at opna bedre
vedhaeftning og haemostase.

+ SeptoCone indfores i
ekstraktionshulen eller kaviteten
efter behov.

+ Nar den er sat i den gnskede kavitet,
kan der sys hen over SeptoCone,
og/eller den kan holdes péa plads
med fibrinlim efter gnske.

+ Grundet kollagens affinitet for
blodindsmurte flader skal der bruges
tarre instrumenter og handsker, nar
SeptoCone administreres.

» Da SeptoCone absorberes, er
det ikke ngdvendigt at fijerne det.
SeptoCone vil veere absorberet
i lobet af 3 - 4 maneder.
Absorberingstiden kan variere,
idet den afheenger af flere
patientspecifikke faktorer som
omfatter, men ikke begraenset til,
implantationsstedet, komorbiditeter
og blodperfusion.

+ Udelukkende til brug af tandlaeger

Medicinsk behandling af alvorlige

blodningssygdomme er obligatorisk

for pabegyndelse af proceduren.

A CSOMAGOLASON FELTUNTETETT
SZIMBOLUMOK ISMERTETESE

REFERENCIASZAM

TETELSZAM

FELHASZNALHATO: EV — HONAP - NAP

OLVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT.

TILOS UJRAHASZNALNI!

NE STERILIZALJA UJRA!

NE HASZNALJA, HAA CSOMAGOLAS
SERULT!
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ naudodami atidziai perskaitykite
instrukcijas

Sterilus absorbuojami kolagenai,
naudojami kaip hemostatiné medziaga
iSrovus dantj ar po burnos operacijos.

TAIKYMAS

Sterili absorbuojama medziaga ,SeptoCone*
naudojama kaip hemostatiné medziaga
iSrovus dantj ar po burnos operacijos.
Jdéjus ,SeptoCone” j ertme, medziaga
padeda stabilizuoti susidariusj kraujo
kreSulj ir kontroliuoti kraujavima.

SUDETIS
1 ,SeptoCone” kugelyje yra 22,4 mg
arkliy kilmés nataraliy kolageno skaiduly.

PASKIRTIS

Sterili absorbuojama medziaga ,SeptoCone*
naudojama kaip hemostatiné medziaga
iSrovus dantj ar po burnos operacijos.
Pacientams su padidéjusia kraujavimo
rizika ,SeptoCone” galima derinti su
fibrino klijais.

Med mindre andet ordineres, kan SeptoCone
anvendes direkte i ekstraktionsalveolen.
SeptoCone former sig efter henholdsvis
ekstraktionsstedet eller ekscisionssaret,
standser bladning og absorberes.

KONTRAINDIKATIONER

SeptoCone ma ikke anvendes:

- til patienter med kendt
overfglsomhed over for produkter
udvundet fra heste,

« i inficerede omrader,

* under graviditet og amning.

ADVARSLER

Klorfrigivende, antiseptiske midler,
tanniner og eetsemidler ma 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 overfolsomhedsreaktion til
trods for den bekraeftede lave antigenicitet.

YDERLIGERE INFORMATION
Grundet kollagens affinitet for bladende
overflader skal der bruges terre instrumenter
og handsker, nar SeptoCone anvendes.
Produktet er alene til engangsbrug.
SeptoCone ma ikke genbruges, da patienten
og/eller brugeren udseettes 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 péa operationsdagen
(da det kan lgsrive det starknede
blod),

- drikke alkohol eller varme drikke
pa operationsdagen (da det kan
oge blodtrykket eller fremkalde
hypersemi),

* ryge i mindst 24 timer (da det
forarsager karforsnaevring),

- udfoere fysisk aktivitet pa
operationsdagen (da det ager
blodtrykket).

Det anbefales at:

* nippe forsigtigt til lunkne drikke (for
at forhindre lgsning af det starknede
blod som folge af, at tandhulen
skylles ud),

NAUDOJIMO BUDAS

« I8émus i$ sterilios pakuotés,
~SeptoCone” kaistj galima
apipjauti steriliu instrumentu iki
pageidaujamos formos ir dydzio.

« ,.SeptoCone” kugeliai naudojami
sausi, juos Svelniai jspaudziant, kad
jie geriau prilipty ir apsaugoty nuo
kraujavimo.

* Prireikus, ,SeptoCone* kugelis
jkiSamas j iSrauto danties jdubg ar
ertme.

« Jei reikia, jkistg j ertme ,SeptoCone”
kagelj galima jsiati ir (arba) priklijuoti
fibrino klijais.

+ Dél kolageno afiniSkumo
kraujingiems pavirSiams, dedant
~>eptoCone” reikia naudoti sausus
instrumentus ir pirstines.

+ Dél ,SeptoCone*“ absorbavimo
jo iSimti nereikia. ,SeptoCone”
absorbuojamas per 3—4 ménesius.
Konkretus absorbavimo laikas
priklauso nuo jvairiy pacientui
budingy veiksniy, jskaitant, bet
neapsiribojant implantavimo vieta,
gretutinemis ligomis ir kraujo
perfuzija.

* Tik profesionaliam odontologiniam
naudojimui.

Pries pradedant procedurg butinas

medicininis sunkiy kraujavimo sutrikimy

gydymas.

Jei nenurodyta kitaip, ,SeptoCone”

kaistj galima déti tiesiai j iSrauto danties

alveole. ,SeptoCone* kaistis jsispraudzia

j iStraukimo vieta ar pjovimo zaizda,

sustabdo kraujavimg ir absorbuojasi.

KONTRAINDIKACIJOS

~>eptoCone” naudoti draudziama Siais

atvejais:

* pacientams, kuriems yra padidéjes
jautrumas arkliy kilmés produktams,

* uzkréstose srityse,

+ néStumo ir zindymo laikotarpiu.

JSPEJIMAI

Chlorg i8skirianciy antiseptiniy medziagy,

taniny ir Sarminiy medziagy nereikéty

naudoti kartu su kolagenu.
~SeptoCone” néra skirta persiati; tai gali
pakenkti ,SeptoCone” savybéms.

SALUTINIAI POVEIKIAI

Nepaisant patvirtinto mazo antigeniSkumo,
dél kolageno ksenogeninés kilmés galima
netoleravimo reakcijos rizika.

KITOS PASTABOS

Dél kolageno afiniSkumo kraujingiems
pavir§iams, jdedant ,SeptoCone* reikia
naudoti sausus instrumentus ir pirstines.

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

« skylle munden forsigtigt med varmt
fysiologisk saltvand eller klorhexidin
(0,2 %) mundrens efter 24 timer.
Regelmeaessig brug af mundrens
fortseettes i de falgende uger, iseer
efter maltider.

* borste teender som normalt og
undga operationsstedet i 24 timer.

STERILITET

SeptoCone ma ikke resteriliseres, og abne
enkeltpakker skal kasseres. SeptoCone
ma 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.

Ma ikke lzegges i koleskab.
Opbevares utilgaengeligt for barn.
PRODUKTET OPFYLDER DE
VASENTLIGE KRAV | RADSDIREKTIVET
93/42/EQF OM MEDICINSK UDSTYR.

FORKLARING TIL SYMBOLERNE PA
EMBALLAGEN
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Produktas skirtas vienkartiniam naudojimui.
~SeptoCone” draudziama naudoti
pakartotinai deél infekcijos pavojaus
pacientui ir (arba) naudotojui, o produkto
funkcionalumas pacientui ir (arba)
naudotojui tokiu atveju negarantuojamas.

Po apipjovimo likusig medziagg reikia

iSmesti vadovaujantis vietos tvarka ir

taisyklémis.

PASTABOS DEL PRIEZIUROS PO

DANTY OPERACIJOS

Vengti:

* burnos skalavimo operacijos dieng
(kreSulys gali bati iSstumtas);

* operacijos dieng gerti alkoholiniy
ar karsty gérimy (tai gali padidinti
kraujospudj arba sukelti hiperemijg);

* rikyti bent 24 val. (tai sukelia
kraujagysliy susitraukimag);

« operacijos dieng uzsiimti fizine
veikla (tai padidina kraujospudj).

Rekomenduojama:

* mazais gurksneliais gerti Silty
gérimy (padeda iSvengti kresulio
pasalinimo iSplaunant ertme);

* jei operuota vieta kraujuoja,

10 minudiy laikyti prikandus
marle ar Svarig, drégng nosinaite,
pageidautina, sédint tiesiai ant
kédes;

« praéjus 24 val. Svelniai skalauti
burng karStu burnos skalavimo
skysciu su druska arba
chlorheksidinu (0,2 %) Po to visg
savaite reguliariai skalauti burnos
skalavimo skysciu, ypa¢ po valgio;

- valyti dantis jprastai, taciau apeinant
operuotg vietg 24 val.

STERILUMAS

~SeptoCone” negalima pakartotinai
sterilizuoti, o atidarytas vienkartines
pakuotes batina iSmesti. Pakartotinai
nenaudoti viso ar dalies ,SeptoCone*,
nes tai gali pakenkti sterilumui ir (arba)
produkto savybéems.

LAIKYMAS

Laikyti 0—25 °C temperaturoje.

Laikyti saugant nuo drégmés ir saulés
spinduliy.

Nesaldyti.

Laikyti vaikams nepastebimoje ir
nepasiekiamoje vietoje.
PRODUKTAS ATITINKA ESMINIUS
TARYBOS DIREKTYVOS 93/42/EEB DEL
MEDICINOS PRIETAISY REIKALAVIMUS.

KASUTUSJUHEND

Palun lugege juhend enne
kasutamist tdhelepanelikult Iabi.

Steriilne resorbeeruv kollageen
kasutamiseks hemostaatikuna parast
hamba ekstraktsiooni ja suukirurgiat.

KASUTUSVORM

Steriilset resorbeeruvat SeptoCone’i
kasutatakse hemostaatikuna péarast
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 péarast
hamba ekstraktsiooni ja suukirurgiat.
Suurema veritsusohuga patsientidel saab
SeptoCone’i kasutada koos fibriinliimiga.

KASUTUSVIIS

- Pérast steriilsest pakendist
eemaldamist voib SeptoCone’i
Idigata steriilsete instrumentide abil
soovitud suuruse ja kujuga tukiks.

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

» SeptoCone asetatakse hambasompu
vOi haava ddnsusesse.

+ Parast haava 66nsusesse asetamist
vOib vastavalt vajadusele haava
SeptoCone’i kohalt dmblusega
sulgeda ja/voi toote fibriinliimiga
fikseerida.

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

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

» Kasutamiseks ainult hambaravi
spetsialistidele.

Raskete hiilibimishéirete korral tuleb neid
ravida meditsiiniliselt enne protseduuri
alustamist.

Kui ei ole ette nahtud teisiti, voib SeptoCone’'i
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet
instrukcijas.

Sterili, absorbéjami kolagéni, kas
lietojami ka hemostatiskie lTdzekli
péc zoba ekstrakcijas vai mutes
dobuma operacijas

LIETOSANA

Sterilos, absorbéjamos SeptoCone
lieto ka hemostatiskos ITdzek|us péc
zoba ekstrakcijas vai mutes dobuma
operacijas. SeptoCone ievietojot dobuma
veida defekt3, tiek atbalstTta izveidota
asins recek|a stabilizacija un vienlaikus
kontroléta asinosana lietoSanas vieta.

SASTAVS
1 SeptoCone konuss satur 22,4 mg
nattva zirgu izcelsmes kolagéna fibrillu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS
Sterilos, absorbéjamos SeptoCone
lieto ka hemostatiskos ITdzeklus pec
zoba ekstrakcijas vai mutes dobuma
operacijas. Pacientiem ar paaugstinatu
asinoSanas risku SeptoCone var kombinét
ar fibrtna ITmi.

asetada otse eemaldatud hamba sompu.
SeptoCone kohaneb hambasombu vai
haava kujuga, peatab veritsuse jaimendub.

VASTUNAIDUSTUSED

SeptoCone'i ei tohi kasutada:

* patsientidel, kes on teadaolevalt
Ulitundlikud hobustelt périt toodete
suhtes;

« infitseerunud piirkondades;

* raseduse ja imetamise ajal.

HOIATUSED

Koos kollageeniga ei tohi kasutada kloori
eraldavaid antiseptilisi vahendeid, tanniine
ega sddbbivaid aineid.

SeptoCone ei ole mdeldud labiomblemiseks
— see vOib SeptoCone’i toimimist
kahjustada.

KORVALTOIMED

Kollageeni ksenogeense péritolu tdttu
eksisteerib talumatusest pdhjustatud
reaktsiooni oht, hoolimata kinnitatud
madalast antigeensusest.

TAIENDAVAD MARKUSED
Tulenevalt kollageeni afiinsusest veritsevate
pindade suhtes tuleb SeptoCone’i
kéasitsedes kasutada kuivi instrumente
ja kindaid.

Toode on mdeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. SeptoCone’i ei tohi
korduskasutada, sest see pohjustaks
patsiendi ja/vdi kasutaja infitseerumise
ohtu ning toote funkisionaalsust patsiendi
ja/vdi kasutaja jaoks ei saa garanteerida.
Jadkmaterjalid, mis tekivad nt toote
sobivasse suurusesse ld6ikamisel,
tuleb kérvaldada kooskdlas kohalike
protseduuride ja eeskirjadega.

MARKUSED i
HAMBAKIRURGIAJARGSEKS
RAVIKS

Mida valtida

+ Suu loputamist operatsiooniga
samal paeval (vOib pdhjustada
vereklombi eemaldumist).

+ Alkoholi v6i kuumade jookide
joomist operatsiooniga samal peval
(vOib suurendada vererdhku voi
pbhjustada hupereemiat).

+ Suitsetamist vahemalt 24 tunni
jooksul (pdhjustab veresoonte
ahenemist).

* Fuusilist aktiivsust operatsiooniga
samal paeval (suurendab
vererohku).

Mis on soovitatav

* Leigete jookide ettevaatlikult,
lonkshaaval joomine (aitab valtida
vereklombi eemaldumist selle
hambasombust véaljauhtmise tottu).

LIETOSANAS VEIDS

+ Péc iznemsanas no sterila
iepakojuma SeptoCone var
apgriezt vélamaja forma un izméra,
izmantojot sterilus instrumentus.

» SeptoCone lieto sausu, nedaudz
uzspiezot, lai panaktu labaku
adhéziju un hemostazi.

» SeptoCone péc vajadzibas ievieto
iznemta zoba ligzda vai brace.

« Péc ievietoSanas veélamaja dobuma
SeptoCone var ieSat un/vai noturét
vieta, izmantojot fibrina ITmi.

- Ta ka kolagénam piemTt afinitate
attiectba pret asinainam virsmam,
SeptoCone lietoSanas laika
jaizmanto sausi instrumenti un cimdi.

- Ta ka SeptoCone uzsicas, tas nav
jaiznem. SeptoCone uzsiksies
3—4 ménesu laika. Uzsuksanas
atrums var atskirties un ir atkarigs
no vairakiem ar pacientu saistitiem
faktoriem, tostarp, bet ne tikai no
implantacijas vietas, citam slimtbam
un asinu perfazijas.

- Paredzeéts, ka So izstradajumu lietos
tikai zobarstniectbas specialisti

Pirms proceduras uzsaksanas obligati
javeic smagu asinsreces traucéjumu
arstésana.

Ja nav noteikts citadi, SeptoCone var ievietot
tieSi iznemta zoba alveola. SeptoCone
ienem ekstrakcijas vietas vai ekscizijas
braces formu, aptur asino$anu un tiks
uzsukts.

KONTRINDIKACIJAS

SeptoCone nedrikst lietot:

« pacientiem, kuriem ir zinama juttba
pret zirgu izcelsmes produktiem;

- infekcijas skartas vietas;

« grutniectbas un zidi8anas laika.

BRIDINAJUMI

Hloru izdaloSus antiseptiskos ITdzek|us,

tanTnus un kodigas vielas nedrikst lietot

kombinacija ar kolagénu.

SeptoCone nav paredzétas caurSusanai;

caursujot var pasliktinaties SeptoCone

veiktspéja.

BLAKUSEFEKTI

Ta ka kolagénam ir ksenogéna izcelsme,

pastav nepanesamibas reakcijas risks,

lai gan ir apstiprinata izstradajuma zema

antigenitate.

PAPILDU PIEZIMES

Ta ka kolagénam piemnt afinitate attiectba

pret asinojodam virsmam, SeptoCone

lietoSanas laika jaizmanto sausi instrumenti

un cimdi.

* Marlilapi v6i puhta niiske taskuratiku
hammaste vahel hoidmine 10 minuti
jooksul, kui piirkond veritseb,
eelistatult istudes samal ajal sirge
seljaga toolil.

+ Suu 6rn loputamine kuuma
soolalahusega vdi kloorheksidiini
(0,2 %) sisaldava suuveega parast
24 h mé6ddumist. Suuvee regulaarse
kasutamise jatkamine jargneva
nadala jooksul, eelkdige parast
s6Omist.

* Hammaste puhastamine tavapéarasel
viisil, véltides esimese 24 h jooksul
operatsioonikohta.

STERIILSUS

SeptoCone’i ei tohi resteriliseerida ja
avatud Uksikpakendid tuleb korvaldada.
Arge korduskasutage SeptoCone'i osaliselt
ega tervenisti, sest see vdib seada ohtu
SeptoCone'i steriilsuse ja/voi toimimise.

SAILITAMINE

Hoida temperatuuril 0...25 °C.

Hoida niiskuse ja otsese paikesevalguse
eest kaitstult.

Mitte hoida kilmkapis.

Hoida lastele kattesaamatus kohas.
TOODE VASTAB NOUKOGU DIREKTIIVI
93/42/EMU MEDITSIINISEADMETE
KOHTA POHINOUETELE.
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Produktu paredzéts lietot tikai vienu
reizi. SeptoCone nedrikst lietot atkartoti.
Pastav inficéSanas risks pacientam un/vai
lietotajam, un nevar garantét izstradajuma
funkcionalitati pacientam un/vai lietotajam.
AtlikuSais materials (pieméram, péc
apgrieSanas) jautilizeé saskana ar vietgjam
proceddram un noradijumiem.
PECOPERACIJAS APRUPE PEC ZOBU
OPERACIJAS

Darbibas, no kuram jaizvairas:

» Mutes skalo$ana operacijas diena
(var atdaltties receklis).

« Alkoholisku vai karstu dzérienu
lietoSana operacijas diena (var
paaugstinat asinsspiedienu un
izraisTt hiperémiju).

+ Sméekesana vismaz nakamas
24 stundas (izraisa vazokonstrikciju).

- Fiziskas aktivitates operacijas diena
(paaugstina asinsspiedienu).

leteicams:

» Uzmanigi dzert remdenus dzérienus
nelieliem malkiem (lauj noverst
recekla atdali$anos, ko izraisa
ligzdas izskalo8ana).

+ Ja operacijas vieta asino,

10 minQtes turét sakostu marli vai
tTru, mitru kabatlakatinu, sézot
vertikala stavoklt kresla.

» Péc 24 stundam skalot muti ar
karstu mutes skaloSanas ITdzekli
ar sali vai mutes skalo$anas
ITdzekli ar hlorheksidinu (0,2 %).
Turpinat regularu mutes skaloSanu
turpmakas nedélas laika, it Tpasi péc
maltttem.

« TTr1t zobus ka parasti, 24 stundas
izvairoties no operacijas vietas.

STERILITATE

SeptoCone nedrikst sterilizét atkartoti,
un atverti atsevikie iepakojumi jaizmet.
Nelietojiet SeptoCone atkartoti (ne pilnTba,
ne dalgji), jo tas var apdraudét sterilitati
un/vai SeptoCone veiktspéju.

UZGLABASANA

Uzglabat temperatira no 0 °C I1dz 25 °C.
Uzglabat sausa vieta, nepielaujot tieSas
saules gaismas iedarbtbu.
Neatdzesét.

Uzglabat bérniem neredzama un
nepieejama vieta.

IZSTRADAJUMS ATBILST PADOMES
DIREKTIVA 93/42/EEK PAR MEDICINAS
IERTCEM MINETAJAM PAMATPRASIBAM

SeptoCone

et - Resorbeeruvad steriilsed
hemostaatilised
kollageenikoonused

hu - Felszivédo, steril,
vérzéscsillapito kollagén
kapok

It - Rezorbuojantys, sterilus,
hemostatiniai kolageno
kugeliai

Ilv - Uzslcosi, sterili,
hemostatiski kolagéna
konusie

ro - Conuri hemostatice de
colagen resorbabile, sterile

sk - Vstrebatelné sterilné
hemostatické kolagénové
kuzele

sl - Resorbabilni, sterilni,
hemostati€¢ni kolagenski
stozci

sv - Resorberbara, sterila,
hemostatiska kollagenkoner

no - Absorberbar, steril,
hemostatisk kollagenkjegle

SeptoCone

cs - Resorbovatelné, sterilni,
hemostatické kolagenové
kuzely

da - Resorberbare,
sterile, haemostatiske
kollagenkegler

CE€ 1434

septodont

Distribuce / Distribueret af / Turustaja
Forgalmazé / Platintojas
IzplatTtajs / Distribuit de / Distribator / Distributer /
Distribueras av / Distribuert av:

SEPTODONT
58, rue du Pont de Créteil
94100 Saint-Maur-des-Fossés - France

wl RESORBA Medical GmbH
Am Flachmoor 16
90475 Nirnberg, Germany

07/21 R05 121 027 00 00 sheet 2/2
REF: DK1010SD
GA 0089, Status 2021-03



UZ IEPAKOJUMA IZMANTOTO
SIMBOLU APRAKSTS

ATSAUCES NUMURS

PARTIJAS NUMURS

IZLIETOT LIDZ
GADS - MENESIS - DIENA

SKATTT LIETOSANAS INSTRUKCIJU

NELIETOT ATKARTOTI

NESTERILIZET ATKARTOTI

NELIETOT, JA IEPAKOJUMS IR BOJATS

@@ S5

@ STERILIZETS, IZMANTOJOT ETILENOKSIDU

M1
m
F
e
m

TEMPERATURAS IEROBEZOJUMS

2

]
n
&
a3

A
S

SARGAT NO TIESAS SAULES GAISMAS

HIBC KODS

GLABAT SAUSA VIETA

R: Vi

RAZOTAJS

E

CE MARKEJUMS UN PILNVAROTAS
c E 1434 | |ESTADES IDENTIFIKACIJAS NUMURS

Paredzéts, ka So izstradajumu lietos
tikai zobarstniectbas specialisti.

GA 0089, statuss: 03.2021.
ATS.: DK1010SD

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Va rugam sa cititi instructiunile cu
atentie inainte de utilizare.
Produse din colagen resorbabile,
sterile, pentru utilizare ca agent
hemostatic in urma extractiilor dentare
si interventiilor de chirurgie orala

FORMA DE APLICARE

Produsul SeptoCone resorbabil, steril, se
utilizeaza ca agent hemostatic in urma
extractiilor dentare si interventiilor de
chirurgie orala. Aplicarea SeptoCone in
cavitatea rezultata sustine stabilizarea
trombului sangvin produs, contribuind
totodata la controlarea sangerarii la
locul aplicarii.

COMPOZITIE

1 con SeptoCone contine 22,4 mg fibrile
de colagen nativ de origine cabalina.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Produsul SeptoCone resorbabil, steril,
se utilizeaza ca agent hemostatic in
urma extractiilor dentare si interventiilor
de chirurgie orala. SeptoCone poate fi
combinat cu adeziv pe baza de fibrina
la pacientii cu risc crescut de sangerare.

SHRANJEVANJE

Shranjuijte pri temperaturimed 0in 25 °C.
Shranjujte zasciteno pred vlago in
neposredno soncno svetlobo.

Ne hranite v hladilniku.

Zdravilo hranite izven dosega otrok.
IZDELEK 1ZPOLNJUJE BISTVENE
ZAHTEVE DIREKTIVE 93/42/EGS O
MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH.

OPIS SIMBOLOV, UPORABLJENIH
NA EMBALAZI

REFERENCNA STEVILKA

STEVILKA SERIJE

ROK UPORABE LETO — MESEC — DAN

PRED UPORABO PREBERITE NAVODILA
ZA UPORABO

NE ZNOVA UPORABITI

NE ZNOVA STERILIZIRATI

NE UPORABLUJATI, CE JE EMBALAZA
POSKODOVANA

@ STERILIZIRANO Z ETILEN OKSIDOM
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BRUKSANVISNING

Las anvisningarna noggrant fére
anvandning.

Sterila absorberbara kollagener fér
anvéndning som blodstillande medel
efter tandutdragning och oral kirurgi

APPLICERINGSFORM

Den sterila absorberbara SeptoCone
anvands som blodstillande medel
efter tandutdragning och oral kirurgi.
Appliceringen av SeptoCone i kaviteten
stddjer stabiliseringen av det producerade
blodkoaglet, samtidigt som det bidrar till
att stoppa blédning vid appliceringsstéllet.
SAMMANSATTNING

1 SeptoCone innehaller 22,4 mg nativa
kollagenfibriller fran héast.

MOD DE APLICARE
» Dupa scoaterea din ambalajul steril,
SeptoCone poate fi taiat la forma si
dimensiunile dorite, cu instrumente
sterile adecvate.
SeptoCone se utilizeaza in stare
uscata, aplicand o presiune usoara,
pentru a se obtine o aderenta si o
hemostaza mai bune.
SeptoCone se introduce in alveola
postextractionala sau in cavitatea
dentara, dupa cum este necesar.
Odata introdus in cavitatea dorita,
SeptoCone poate fi fixat prin
suturare peste plaga si/sau mentinut
in pozitie cu adeziv pe baza de
fibrind, dupa cum este necesar.
Datorita afinitatii colagenului cu
suprafetele acoperite cu sange, la
administrarea SeptoCone trebuie
utilizate instrumente si manusi
uscate.
Datorita faptului ca este resorbabil,
SeptoCone nu trebuie indepartat.
SeptoCone se va resorbi intr-un
interval de 3 - 4 luni; timpul de
resorbtie poate diferi, deoarece
depinde de mai multi factori specifici
pacientului, care includ, dar nu
se limiteaza la: locul implantarii,
comorbiditati si indicele de perfuzie
a sangelui.
« Pentru utilizare numai de catre
profesionistii din domeniul dentar

Tratamentul medical al tulburarilor
hemoragice severe este obligatoriu
inainte de inceperea procedurii.
Daca nu se prescrie altfel, SeptoCone poate
fi aplicat direct in alveola postextractionala.
SeptoCone se modeleaza automat in
spatiul plagii de extractie sau de excizie,
opreste sangerarea si va fi resorbit.
CONTRAINDICATII

SeptoCone nu trebuie utilizat:

* la pacienti cu hipersensibilitate
cunoscuta la produse de origine
cabalina,

- in plagi infectate,

* in timpul sarcinii si alaptarii.

AVERTISMENTE

Substantele antiseptice cu eliberare de

clor, taninii si substantele caustice nu

trebuie utilizate in asociere cu colagenul.

SeptoCone nu este destinat pentru

penetrarea cu fire de sutura; aceasta

poate compromite performanta SeptoCone.

REACTII ADVERSE

Din cauza originii xenogene a colagenului,
existd un risc posibil de reactie de
intolerantd, in ciuda antigenit&tii scazute
confirmate.

.

.

AVSEDD ANVANDNING

Den sterila absorberbara SeptoCone
anvands som blodstillande medel efter
tandutdragning och oral kirurgi. SeptoCone
kan kombineras med fibrinlim hos patienter
med férhdjd blédningsrisk.

APPLICERINGSSATT
» Nar SeptoCone har tagits ut ur den
sterila férpackningen kan den klippas
till 6nskad form och storlek med
sterila instrument.
SeptoCone anvands i torrt tillstand
med latt tryck for att uppna battre
adhesion och hemostas.
SeptoCone Iaggs in i kaviteten efter
tandutdragningen eller i kaviteten
efter behov.
Nar SeptoCone lagts in i 6nskad
kavitet kan man suturera éver den
och/eller hélla den pa plats med
fibrinlim efter behov.
Pa grund av affiniteten mellan
kollagen och blodtéckta ytor ska
torra instrument och handskar
anvéandas vid administrering av
SeptoCone.
Pa grund av SeptoCones
absorberbarhet behéver den
inte avlagsnas. SeptoCone
absorberas inom 3—4 manader.
Absorptionstiden kan variera
eftersom den ar beroende av flera
patientspecifika faktorer, daribland
implantationsstallet, komorbiditeter
och blodperfusion.
+ Endast for yrkesmassigt bruk inom
tandvarden.

Medicinsk behandling av allvarliga
blédningsrubbningar ar obligatorisk
innan proceduren inleds.

Om inte annat féreskrivits kan SeptoCone
appliceras direkt i extraktionsalveolen.
SeptoCone formar sig efter kaviteten efter
extraktionen eller excisionen, stoppar
blédning och absorberas.

KONTRAINDIKATIONER

SeptoCone far inte anvandas:

* hos patienter med kand
Overkanslighet mot produkter fran
hést

- i infekterade omraden

* under graviditet och amning.

VARNINGAR

Klorfrisattande antiseptiska medel, tanniner
och fratande amnen ska inte anvandas
i kombination med kollagen.
SeptoCone ar inte avsett att sutureras
igenom; detta kan férsdmra SeptoCones
prestanda.

OBSERVATII SUPLIMENTARE
Datorita afinitatii colagenului cu suprafetele
hemoragice, la aplicarea SeptoCone
trebuie utilizate instrumente si manusi
uscate.

Produsul este exclusiv pentru o singura
utilizare. SeptoCone nu trebuie reutilizat:
exista un risc de infectie pentru pacient si/
sau utilizator si functionalitatea produsului
pentru pacient si/sau utilizator nu poate
fi garantata.

Resturile de material, ramase de exemplu in
urma taierii, trebuie eliminate in conformitate
cu procedurile si ghidurile locale.

NOTE PRIVIND iNGﬁIJIREA
POSTOPERATORIE IN URMA
INTERVENTIEI DE CHIRURGIE
DENTARA

A se evita:

« Clatirea gurii in ziua interventiei
chirurgicale (poate disloca trombul).

» Consumul de alcool sau bauturi
fierbinti n ziua interventiei
chirurgicale (poate creste tensiunea
arteriala sau induce hiperemie).

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

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

Recomandatri:

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

+ Daca zona sangereaza, muscati
timp de 10 minute pe o compresa de
tifon sau o batista curata umezita,
preferabil stdnd Tn sezut, cu spatele
drept, pe un scaun.

« Clatiti gura usor, cu apa de gura
calda pe baza de saruri sau cu apa
de gura pe baza de clorhexidina
(0,2 %), dupa 24 de ore. Continuati
sa utilizati cu regularitate apa
de gura pe parcursul saptamanii
urmatoare, in special dupa mese.

+ Spélati-va pe dinti in modul obisnuit,
evitand zona interventiei chirurgicale
timp de 24 de ore.

STERILITATE

SeptoCone nu poate fi resterilizat si
ambalajele individuale deschise trebuie
aruncate. Nu reutilizati SeptoCone,
integral sau partial, intrucat aceasta
poate compromite sterilitatea si/sau
performanta SeptoCone.

BIVERKNINGAR

Pa grund av kollagenets xenogena
ursprung finns det en majlig risk for
intoleransreaktioner, trots den bekréftade
laga antigeniciteten.

YTTERLIGARE INFO

Pa grund av affiniteten mellan kollagen
och blodtackta ytor méaste torra instrument
och handskar anvandas vid applicering
av SeptoCone.

Produkten &ar endast avsedd for
engangsbruk. SeptoCone far inte
ateranvandas. Det finns risk for infektion
hos patienten och/eller anvandaren och
produktens funktionsduglighet for patienten
och/eller anvandaren kan inte garanteras.
Resterande material, som t.ex. blivit dver
pa grund av tillskarning, maste kasseras
enligt lokala procedurer och riktlinjer.

OBSERVANDA FOR POSTOPERATIV
VARD EFTER DENTAL KIRURGI

Att undvika:

« Att skélja munnen pa
operationsdagen (koageln kan
rubbas).

« Att dricka alkohol eller varma
drycker pa operationsdagen (kan
héja blodtrycket eller inducera
hyperemi).

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

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

Rekommenderas:

- Att forsiktigt lappja pa ljumma
drycker (da undviker man att
koageln spolas bort fran tandhalan).

« Att bita ihop éver en kompress eller
en ren, fuktad nasduk i 10 minuter
om omradet bldder, helst medan
man sitter uppratt pa en stol.

+ Att skélja munnen forsiktigt
med varmt munvatten med salt
eller munvatten med klorhexidin
(0,2 %) efter 24 timmar. Fortsatt
med regelbunden anvéndning av
munvatten nastféljande vecka,
sarskilt efter maltider.

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

STERILITET

SeptoCone far inte omsteriliseras och
6ppnade enstaka forpackningar ska
kastas. Ateranvand inte SeptoCone
varken helt eller delvis, da detta kan
aventyra SeptoCones sterilitet och/eller
funktion.

PASTRARE

Ase pastra la temperaturi intre 0 °C —25 °C.
A se pastra intr-un loc ferit de umiditate
si de lumina solara directa.

A nu se pastra la frigider.

A nu se pastra la vederea si indemana
copiilor.

PRODUSUL ESTE CONFORM CU
CERINTELE ESENTIALE ALE DIRECTIVEI
93/42/CEE A CONSILIULUI PRIVIND
DISPOZITIVELE MEDICALE.
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NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim si pozorne precitajte
navod.

Sterilny vstrebatePny kolagén sa
pouziva ako hemostaticky pripravok
po extrakcii zubov a chirurgickych
zakrokoch v ustnej dutine

FORMA APLIKACIE

Sterilny vstrebatelny kolagén SeptoCone
sa pouziva ako hemostaticky pripravok po
extrakcii zubov a chirurgickych zakrokoch
v ustnej dutine. Aplikacia pripravku
SeptoCone na miesto poskodenia v
Ustnej dutine podporuje stabilizaciu
krvnej zrazeniny a zmierfiuje krvacanie
v mieste pouzitia.

FORVARING

Forvaras mellan 0 °C och 25 °C.
Forvaras i skydd mot fukt och direkt solljus.
Forvaras i skydd mot kyla.

Forvaras utom syn- och rackhall fér barn.
PRODUKTEN OVERENSSTAMMER
MED DE VASENTLIGA KRAVEN |
RADETS DIREKTIV 93/42/EEG OM
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER.

BESKRIVNING AV SYMBOLER SOM
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BRUKSANVISNING
Les instruksjonene ngye for bruk.

Sterile, absorberbare kollagener til
bruk som hemostatisk middel etter
tannuttrekking og oral kirurgi.

BRUKSMATE

Det sterile, absorberbare SeptoCone
brukes som hemostatiske midler etter
tannuttrekking og oral kirurgi. Bruken
av SeptoCone i det defekte hulrommet
bidrar til & stabilisere blodansamlingen, og
bidrar samtidig til & kontrollere blgdningen
pa paferingsstedet.
SAMMENSETNING

1 SeptoCone inneholder 22,4 mg naturlige
kollagenfibriller fra hest.

ZLOZENIE

1 ks kuzel'a SeptoCone obsahuje 22,4 mg
prirodnych kolagénovych vlakien konského
pbévodu.

UCEL POUZITIA

Sterilny vstrebatelny kolagén SeptoCone
sa pouziva ako hemostaticky agens po
extrakcii zubov a chirurgickych zékrokoch v
Ustnej dutine. Pri pacientoch so zvySenym
rizikom krvacania mozno SeptoCone
kombinovat s fibrinovym lepidiom.

SPOSOB APLIKACIE

 Po vybrati zo sterilného obalu
mozno SeptoCone sterilnymi
nastrojmi orezaf na pozadovany tvar
a velkost.

+ SeptoCone sa aplikuje v suchom
stave miernym zatlacenim, ¢im
lepSie prilne a zvySi sa hemostaza.

- SeptoCone sa podla potreby vklada
do extrakéného l6zka alebo dutiny.

+ Po vloZeni do pozadovanej dutiny
mozno cez SeptoCone $it/alebo ho
v pripade potreby zaistit na mieste
fibrinovym lepidlom.

+ Vzhladom na afinitu kolagénu s
krvacajucim povrchom by sa pri
manipulécii s kolagénom SeptoCone
mali pouzivat suché nastroje a
rukavice.

« Vd'aka vstrebatelnosti SeptoCone ho
nie je potrebné vyberat. SeptoCone
sa za 3 — 4 mesiace vstrebe. Cas
vstrebavania sa moze lisit, pretoze
zavisi od viacerych faktorov u
konkrétnych pacientov, okrem iného
od miesta implantatu, komorbidit a
prekrvenia.

* Len pre zubnych lekarov

Pri pacientoch so zavaznou poruchou
krvnej zrazanlivosti je pred zakrokom
nevyhnutna liecba.

Ak nie je predpisané inak, SeptoCone
mozno nanasat priamo do 16zka po
extrakcii. SeptoCone sa vytvaruje podla
miesta extrakcie alebo rany po vyrezani,
zastavi krvacanie a vstrebe sa.

KONTRAINDIKACIE

SeptoCone sa nesmie pouzivat:

* pri pacientoch so znamou
precitlivenostou na produkty
konského pévodu;

+ v infikovanych oblastiach;

* poc¢as tehotenstva a dojCenia.

VAROVANIA

V kombinécii s kolagénom by sa nemali
pouzivat antiseptické ¢inidla uvolriujuce
chlor, triesloviny a zieraviny.
SeptoCone by sa nemal presivat, inak
to mbze mat vplyv na jeho vlastnosti.

TILTENKT BRUK

Det sterile, absorberbare SeptoCone
brukes som hemostatiske midler etter
tannuttrekking og oral kirurgi. SeptoCone
kan kombineres med fibrinlim hos pasienter
med okt risiko for bladning.

BRUKSMATE

« Etter fjerning fra den sterile
pakningen, kan SeptoCone
beskjeeres til ansket fasong og
starrelse med sterile instrumenter.

 SeptoCone brukes i torr tilstand
med lett trykk for & oppna bedre
klebeevne og hemostase.

» SeptoCone settes inn i
ekstraksjonsalveolen eller
hulrommet etter behov.

» Nar de er satt inn i gnsket hulrom,
kan SeptoCone sutureres over og/
eller holdes pa plass med fibrinlim
etter behov.

Pa grunn av kollagenets affinitet til
bloddekte overflater skal man bruke
torre instrumenter og hansker nar
man administrerer SeptoCone.

« Siden SeptoCone er absorberbar,
trenger den ikke a fiernes.
SeptoCone absorberes innen
3-4 maneder. 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
blodningsforstyrrelser er obligatorisk
for prosedyren igangsettes.

Med mindre annet er forskrevet,
kan SeptoCone pafores direkte pa
ekstraksjonsalveolen. SeptoCone formes
etter uttrekkingsstedet eller eksisjonssaret,
stanser blgdningen, og blir deretter
absorbert.

KONTRAINDIKASJONER

SeptoCone skal ikke brukes:

* hos pasienter med kjent
overfalsomhet overfor produkter av
hest,

- pé infiserte omrader,

+ under gravidiet og amming.

ADVARSLER

Klorfrisettende antiseptika, garvesyre
og etsende midler skal ikke brukes i
kombinasjon med kollagen.
SeptoCone er ikke beregnet pa
gjennomsuturering — dette kan redusere
ytelsen til SeptoCone.

VEDLAJSIE UCINKY

Vzhl'adom na xenogénny pévod kolagénu
existuje mozné riziko intolerancie, a to
aj napriek potvrdenej nizkej antigenicite.
DALSIE POZNAMKY

V dbésledku afinity kolagénu s krvou
zaliatym povrchom sa pri nanasani
kolagénu SeptoCone musia pouzivat
suché nastroje a rukavice.

Produkt je urCeny len na jednorazové
pouzitie. SeptoCone sa nesmie pouzivat
opakovane, hrozi riziko infekcie pacienta
a/alebo pouzivatela a funkénost produktu
pri pacientovi a/alebo pouzivatelovi sa
neda zarudit.

Nadbytocny material, ktory zvysil napriklad
v dosledku orezania, je potrebné zlikvidovat
podl'a miestnych postupov a nariadeni.

POZNAMKY O POOPERACNEJ
STAROSTLIVOSTI PO
CHIRURGICKOM ZAKROKU V
USTNEJ DUTINE

Comu sa treba vyhnut’:

+ v den zakroku si nevyplachujte Usta
(zrazenina sa méze uvolnit).

+ V den zakroku nepite alkohol ani
hortce napoje (mo6zu zvysit krvny
tlak alebo sposobit hyperémiu).

* Najmenej 24 hodin nefajCite
(spbsobuje to vazokonstrikcie).

+ V deni zakroku sa nenamahajte
(zvySuije to krvny tlak).

Odporucané:

« opatrne sfkajte vlazné napoje
(pomaha to predchadzat’ uvolneniu
zrazeniny vyplachovanim l6zka).

« Ak oblast krvaca, 10 mindt hryzte do
gazy alebo Cistej vihkej vreckovky,
podl'a moznosti sediac vzpriamene
na stoliCke.

+ Po 24 hodinéach si jemne vyplachnite
Usta hordcou slanou Ustnou vodou
alebo chlérhexidinom (0,2 %).
Pocas nasledujuceho tyzdnia,
obzvlast po jedle, pokracujte v
pravidelnom vyplachovani Ust.

« Cistite si zuby ako normalne a
24 hodin sa vyhybajte oblasti zakroku.

STERILITA

SeptoCone sa nesmie opakovane
sterilizovat a otvorené jednorazové
balenia treba zlikvidovat. SeptoCone
ani jeho Casti nepouzivajte opakovane,
méze to ovplyvnit ich sterilnost a/alebo
Géinnost.

SKLADOVANIE

Uchovavaijte pri teplote 0 — 25 °C.
Uchovavajte chranené pred vihkom a
priamym svetlom.

BIVIRKNINGER

Siden kollagen har xenogent opphav, kan
det veere risiko for intoleransereaksjon til
tross for den paviste lave antigenisiteten.

TILLEGGSMERKNADER

Pa grunn av kollagenets affinitet til bledende
overflater, ma tarre instrumenter og hansker
brukes ved péafering av SeptoCone.
Dette produktet er kun beregnet for
engangsbruk. SeptoCone ma ikke brukes
pa nytt. Dette kan medfore 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
beskjeering, ma kasseres i henhold til
lokale prosedyrer og retningslinjer.

MERKNADER FOR POSTOPERATIV

PLEIE ETTER TANNKIRURGI

Unnga a:

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

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

* rayke pa minst 24 timer (forarsaker
vasokonstriksjon).

- bedrive fysisk aktivitet pa
operasjonsdagen (gker blodtrykket).

Det anbefales a:

« drikke lunkne drikker forsiktig
(hindrer at blodansamlingen fjernes
ved utskylling av alveolen).

* bite i et gasbind eller et rent, fuktig
lommetarkle i 10 minutter ved
bladning pa stedet, helst sittende
oppreist i en stol.

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

* rengjare tennene som vanlig, men
unnga operasjonsstedet i 24 timer.

STERILITET

SeptoCone kan ikke resteriliseres. Kasser
apnede enkeltpakninger. SeptoCone ma
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.

Ma ikke nedkjoles.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Neukladajte do chladnicky.

Uchovéavajte mimo dohladu a dosahu deti.
PRODUKT SPLNA ZAKLADNE
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NAVODILA ZA UPORABO

Pred uporabo natan¢no preberite
navodila.

Sterilni vpojni kolageni za uporabo
kot hemostatiki po puljenju zob in
peroralnem kirur§kem posegu

UPORABA

Sterilna vpojna obloga SeptoCone se
uporablja kot hemostatik po puljenju
zob ali peroralnem kirurSkem posegu.
Uporaba obloge SeptoCone na mestu
poskodbe ali rani pomaga stabilizirati
nastali krvni strdek in nadzirati krvavitev
na mestu uporabe.

SESTAVA

1 stozec 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 | RADSDIREKTIV 93/42/EQF
OM MEDISINSK UTSTYR.
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zob ali peroralnem kirurSkem posegu.
SeptoCone je pri bolnikih s pove¢anim
tveganjem za krvavitve mogoce kombinirati
s fibrinskim lepilom.

NACIN UPORABE
« Po odstranitvi sterilne embalaze
lahko oblogo SeptoCone s sterilnimi
instrumenti razrezete na zeleno
obliko in velikost.
SeptoCone se uporablja v suhem
stanju z neznim pritiskom, da
dosezemo boljSi oprijem in
hemostazo.
SeptoCone po potrebi vstavimo v
ekstrakcijsko luknjo ali jamico.
Po vstavitvi v Zeleno jamico je
mogoce rano z vstavljeno oblogo
SeptoCone zasiti in/ali oblogo
zadrzati na mestu s fibrinskim
lepilom.
Zaradi afinitete kolagena s
povrsinami, 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. Cas absorpcije se
lahko razlikuje, saj je odvisen od
Stevilnih dejavnikov, specifi¢nih za
bolnika, kot so med drugim mesto
implantacije, so¢asne bolezni in
perfuzija krvi.
« Samo za profesionalno dentalno
uporabo.

Pred zacetkom postopka je zdravljenje
hudih motenj krvavitve obvezno.
Ce ni drugace predpisano, je oblogo
SeptoCone mogoce 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 preobcutljivostjo
na izdelke zivalskega izvora
(kopitariji);

* na vnetih mestih;

* med nosecnostjo in dojenjem.

OPOZORILA

V kombinaciji s kolagenom ni dovoljeno
uporabljati antiseptikov, ki sprosc¢ajo klor,
taninov in kavstikov.

Obloga SeptoCone ni namenjena Sivanju;
s tem njeno delovanje morda ne bo
ucinkovito.

STRANSKI UCINKI

Kljub potrjeni nizki koli¢ini antigenov obstaja
zaradi ksenogenega izvora kolagena
tveganje za nastanek intoleran¢ne reakcije.

DODATNE OPOMBE

Zaradi afinitete kolagena s krvavecimi
povrsSinami 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, u¢inkovitosti izdelka za
bolnika in/ali uporabnika pa tako ni
mogoce zagotoviti.

Preostali material, ki je ostal pri razrezu,
je treba odvreci med odpadke v skladu z
lokalnimi predpisi in smernicami.

OPOMBE ZA POOPERATIVNO NEGO
PO DENTALNEM POSEGU
Izogibaijte se:

« spiranju ust na dan kirur§kega
posega (lahko premakne strdek);

» pitju alkohola ali vro¢ih napitkov na
dan kirur§kega posega (lahko povisa
krvni tlak ali povzroci hiperemijo);

« kajenju za vsaj 24 ur (povzroCi
vazokonstrikcijo);

* izvajanju fizicnih dejavnosti na dan
kirurSkega posega (povisa krvni
tlak).

Priporogljivo je:

* previdno srkanje toplih napitkov
(pomagajo prepreciti odstranjevanje
strdka s spiranjem luknje);

+ ugrizniti v gazo ali Cist, vlazen robec
za 10 minut v sedeC¢em pokonénem
polozaju, ¢e se na mestu pojavljajo
krvavitve;

* nezno spiranje ust po 24 urah z
vro€o slano ustno vodo ali ustno
vodo, ki vsebuje kloroheksidin
(0,2 %); nadaljnje redno spiranje ust
v prihodnjih tednih, predvsem po
zauzitih obrokih;

+ CiSCenje zob kot obi¢ajno z
izogibanjem mesta posega za 24 ur.

STERILNOST
Obloge SeptoCone ni dovoljeno znova
sterilizirati, odprte posami¢ne pakete
pa je treba zavreci. Obloge SeptoCone
ne znova uporabiti v celoti ali delno, saj
lahko ogrozi sterilnost in/ali u¢inkovitost
obloge ni ve¢ zagotovljena.



