» Patientenaufklarungsbogen

PARASORB®/PARASORB® HD resorbierbare Kollagenschwdmme equinen Ursprungs

Dieser Aufklarungsbogen bezieht sich auf die Materialeigenschaften von PARASORB®/PARASORB® HD.
In Verbindung mit weiteren Substanzen sollten die zugehdrigen Aufklarungsbdgen verwendet werden.

Warum ist eine Aufklarung notwendig?

Der Arzt ist verpflichtet, seine Patienten liber mdgliche Behand-
lungsmethoden und die zur Verfiigung stehenden bzw. einzusetzen-
den Materialien aufzukldren.

Warum wird bei lhnen ein Kollagenschwamm
(PARASORB®/PARASORB® HD) eingesetzt?

Bei Ihnen wird dieser bendtigt, um auftretende Blutungen zu stillen
und ggf. Defekte abzudecken bzw. aufzufiillen.

Was ist PARASORB®/PARASORB® HD?
PARASORB®/PARASORB® HD ist ein weiBer Kollagenschwamm.

Woraus besteht PARASORB®/PARASORB® HD?
PARASORB®/PARASORB® HD sind aus equinen, vom Pferd stam-
menden, Kollagenfibrillen aufgebaut. Aufgrund der Herstellung aus
Pferdesehnen ist ein Ubertragungsrisiko in Form von z.B. BSE,
Humankrankheiten usw. nahezu ausgeschlossen. Es ist hochgerein-
igt und daher sehr gut vertriglich. PARASORB®/PARASORB® HD ist
dem menschlichem Gewebe duBerst dhnlich, wodurch eine natiirli-
che Vertréaglichkeit und gesteuerte Einheilung positiv beeinflusst
wird. PARASORB®/PARASORB® HD stellt fiir den Kérper ein natiirli-
ches Material zur Verfiigung, das er in kdrpereigenes Gewebe
umbauen kann.

Was bewirkt PARASORB®/PARASORB® HD?
PARASORB®/PARASORB® HD Schwimme werden zur Blutstillung
und zur Versorgung von Exzisions- oder Defektstellen nach kiefer-
chirurgischen Eingriffen eingesetzt. Die Blutstillung erfolgt auf phy-
sikalischem Weg wobei das Kollagengeriist das Blutkoagulum
zusatzlich verstarkt.

Muss PARASORB®/PARASORB® HD wieder ent-
fernt werden?

Nein. PARASORB®/PARASORB® HD ist vollstindig resorbierbar und
macht daher einen Zweiteingriff zur Entfernung des Schwamms
liberfliissig.

Gibt es neutrale Qualitatskontrollen?

Die Herstellung von PARASORB®/PARASORB® HD unterliegt einem
Qualitatssicherungssystem nach internationalen Richtlinien (DIN EN
ISO 13485), das von einer anerkannten, unabhingigen Priifungs-
und Zertifizierungsstelle tiberwacht wird. PARASORB®/PARASORB®
HD ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt. Dadurch ist sicherge-
stellt, dass die europdischen Anforderungen an die Sicherheit und
Wirksamkeit des Medizinproduktes erfillt sind.

Sind Nebenwirkungen bekannt?

Vereinzelt wird in der Literatur berichtet, dass eventuell bestehende
Infektionen durch eingebrachtes Kollagen verstarkt werden kdnnen.
Allergische Reaktionen und Unvertraglichkeit sind, trotz nachge-
wiesener, geringer Antigenitat, nie ganz auszuschlieBen. Beim
Auftreten von Allergien und unerwiinschten Nebenwirkungen sind
der behandelnde Arzt und der Hersteller unverziiglich zu informie-
ren.

Gegenanzeigen:
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Produkte equinen (vom
Pferd stammend) Ursprungs ist von einer Anwendung abzusehen.
Uber die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
keine Erfahrungen vor.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich an:
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» Einverstindniserkldrung

Uber das Produkt PARASORB®/PARASORB® HD wurde ich in verstandlichen Worten aufgeklart.
Ich habe den Inhalt der Aufkldrung verstanden und stimme der Behandlung mit PARASORB®/PARASORB® HD zu.

Mir ist keine Anwendungseinschrankung bekannt.

Daten zum Patienten:

Vor- und Zuname des Patienten

Daten zum behandelnden/aufklirenden Arzt:

Geburtsdatum des Patienten

StraBe

PLZ/Ort

Datum und Unterschrift des Patienten

Name des behandelnden/aufkldrenden Arztes

Datum und Unterschrift des behandelnden/
aufklarenden Arztes

Stempel der Arztpraxis

Anmerkungen
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