
사용 시 주의사항 

 

1. 일반적 주의사항 

   1) 본 제품은 멸균 제품이므로 재사용 하지 않는다. 

   2) 본 제품 사용 전 사용기한을 확인하고 포장이 파손되어 있는지 확인한다. 만약, 포장이 파손되었다면 

사용하지 말아야 한다. 

   3) 사용 전 제품 라벨 상의 유효기간을 확인하여 지난 제품은 사용하지 말아야 한다. 

   4) 시술부위에 대한 충분한 해부학적 지식이 있어야 한다. 

   5) 감염의 위험을 내재하고 있으므로 항상 주의하여 시술한다. 

   6) 시술부위의 부종이나 열감 등이 사라질 때까지 환자는 뜨거운 열이나 극한의 추위에 시술 부위를 노

출시키지 않는다. 

   7) 시술 전 의사는 환자에게 본 제품의 적응증, 금기사항에 대해 충분히 설명해야 한다. 

 

2. 금기사항 

   의사는 다음 환자에게 본 제품을 사용하지 말아야 한다. 

1) 돼지 단백질에 과민한 환자 

2) 이식물에 과민한 환자 

3) 감염성 질환을 가지고 있는 환자 

4) 환자 또는 가족 중 자가 면역질환을 가지고 있거나 혹은 과거 병력이 있는 환자 

 

3. 의료기기의 사용결과 발생할 수 있는 이상반응, 사용상의 부주의에 따른 치명적인 부작용∙사고

발생 등에 대한 주의사항 

   1) 제품 사용 전 포장의 파손 및 손상이 발견되었을 경우 이식에 사용되어서는 안되며, 디메드리소스로 

연락하여 반환 또는 교환해야 한다. 

   2) 개봉한 제품을 환자에게 이식하기 전 오염 및 비멸균 상태에 방치되었을 경우 이식에 사용되어서는 

안되며, 디메드리소스로 연락하여 반환 처리하거나 적절하게 자체 폐기해야 한다. 

   3) 이식 사용 전 본 제품의 제조 시에 사용된 시약 및 용액에 대한 이식받을 환자의 알레르기 반응이 있

는지 반드시 확인해야 한다. 

   4) 본 제품은 제품 라벨에 표시되어 있는 유효기간 내에 사용되어야 하며, 이를 경과한 제품인 경우 디메

드리소스로 연락하여 반환 또는 교환해야 한다. 



   5) 본 제품의 보관은 직사광선을 피하여 서늘하고 건조한 곳에서 권장하는 보존조건에 따라 보관한다. 

 

4. 의료기기의 특성을 고려한 사용대상 연령, 성별 또는 건상상태 등에 대한 주의사항 

   1) 제품의 특성 상 돼지에 의한 알러지 반응이 있으면 사용해서는 안된다. 

   2) 이런 환자들에게 본 제품을 사용하게 되면 염증, 발열, 부종 등 과민반응이거나 면역거부 반응을 일으

킬 수 있다. 

 

5. 임부, 수유부, 가임여성, 신생아, 유아, 소아, 고령자에 대한 사용 

   1) 이식 사용 전 본 제품의 제조 시에 사용된 시약 및 용액에 대해 이식받을 환자의 알레르기 반응이 잇

는 경우 사용해서는 안된다. 

   2) 환자가 부작용을 일으킬 수 있는 가능성이 있으면 사용해서는 안된다. 

   3) 특히 면역력 저하 환자 및 돼지 유래 콜라겐에 민감한 환자의 경우 특히 주의한다. 

 

6. 적응상의 주의 

   1) 본 제품은 재멸균해서 사용되어서는 안 되며, 한 번 개봉된 제품에 대해서도 재멸균을 하여 재사용해

서는 안 된다. 

   2) 각 개별 포장된 제품은 오직 한 환자에게만 사용해야 한다. 

 

7. 안전사고의 예방에 필요한 사항 

   1) 본 제품의 사용 시 제조환경과 유사한 적절한 환경(무균 환경)에서 사용할 것을 권장한다. 

   2) 본 제품의 사용 시 환부 또는 시술 부위가 오염되지 않도록 주의한다. 


