ALUSTAT FOAM

Pianka do tamowania krwawienia

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKLAD: chlorek glinu 20%, woda o czystosci farmakopealnej, substancje
pomocnicze.

PRZEZNACZENIE

Wyréb ALUSTAT FOAM przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia
stomatologicznego w celu tamowania drobnych krwawien.

Zawarty w wyrobie chlorek glinu dziata obkurczajgco na drobne naczynia
krwionosne, w wyniku czego zmniejsza sie obrzek i drobne krwawienia.

SPOSOB UZYCIA
Przed przystapieniem do zabiegu dotaczony aplikator zanurzy¢ w spirytusie
(alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.
W celu tamowania krwawienia:
Zaaplikowa¢ ALUSTAT FOAM bezposrednio na krwawiagce miejsce.
Po 2 minutach sptukac. W razie potrzeby czynnosci powtérzyc.
W celu retrakgji tkanek:
1. Uzywajac zatgczonego aplikatora zaaplikowa¢ ALUSTAT FOAM do
szczeliny dzigstowej. Po 2 minutach sptukac.
lub
2. Umiesci¢ w szczelinie dzigstowej nic retrakcyjna, natozy¢
ALUSTAT FOAM na ni¢. Po 2 minutach sptukac.
Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator
stuzy do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze
stwarzac ryzyko wtdérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA

> Ml Pianka do tamowania krwawienia

m Foam for staunching bleeding
E Espuma para detener el sangrado
m Mousse pour arréter les hémorragies
m Schaum zur Blutstillung

m MiHa AnA 3ynuHKM KposoTeui

Data ostatniej aktualizacji: 13.03.2020/3

(@ Péna k zastaveni krvéceni

m MeHa ana ocTaHOBKM KpoBoTeyeHuA

{J Bl Schiuma per arrestare le emorragie

m Spuma hemostatica
m Vérzéscsillapité hab
m MsAHa 3a cnupaHe Ha KbpPBEHETO

(Wl Kraujavima stabdancios putos

ALUSTAT FOAM

C€1011

PPH CERKAMED Wojciech Pawfowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: + 48 15 842 35 85
www.cerkamed.com

Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

SRODKI_OSTROZNOSCI

Dziata draznigco na btony $luzowe jamy ustnej, skére i oczy.

W razie kontaktu natychmiast sptukac duzg iloscig wody i skontaktowac sie
z lekarzem.

W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotdw. Wypi¢ duza ilos¢ wody.
Skontaktowac sie z lekarzem. Podczas pracy z wyrobem nalezy stosowac
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy ten fakt zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi Panstwa, w
ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej

25 °C. Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci. Termin
przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem
szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekaza¢ do utylizacji lub zwrdcic¢
do wytworcy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 0,8 g preparatu, aplikatory jednorazowe.
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ALUSTAT FOAM

Foam for staunching bleeding

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS
CAREFULLY
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

COMPOSITION: aluminium chloride 20%, water Ph. Eur., excipients.

INTENDED USE

ALUSTAT FOAM is intended for use during dental treatment to staunch
slight bleedings.

Aluminum chloride has the vasoconstrictive effect on tiny blood vessels to
reduce the swelling and slight bleedings.

INSTRUCTIONS FOR USE
Immerse the supplied applicator in ethanol before use, then install the
applicator on the product syringe.
To stop the bleeding:
Apply ALUSTAT FOAM directly on the bleeding spot. Rinse after 2 minutes.
Repeat if necessary.
To retract the tissues:
1. Apply ALUSTAT FOAM into gingival sulcus using the supplied
applicator. Rinse after 2 minutes or
2. Insert the retraction cord into gingival sulcus and place
ALUSTAT FOAM on the cord. Rinse after 2 minutes.
A reusable product with a single-use applicator. Re-using the applicator
may cause the risk of reinfection.

CONTRAINDICATIONS
Do not use for patients who are hypersensitive to the product components.

PRECAUTIONS

Irritating to the mucous membranes of the oral cavity, skin and eyes.

In case of contact, rinse immediately with plenty of water and seek
medical advice.

If swallowed, do not induce vomiting.

Drink plenty of water.

Seek medical advice. Use disposable gloves and protective glasses while
working with the product.

Any serious incident involving the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the State in which the user
or patient is domiciled.

STORAGE

Keep in original packaging below 25 °C.

Keep out of reach of children.

Expiry date is placed on the main container. Once container is open, the
expiry date does not change if the container is securely closed after each
use.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the
manufacturer.

PACKAGING
Syringe 0.8 g with preparation, disposable applicators.

NI
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K1 ALUSTAT FORM

Espuma para detener el sangrado

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES
INSTRUCCIONES
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE POR
ODONTOLOGOS PROFESIONALES

COMPOSICION: 20% de cloruro de aluminio, agua de pureza conforme con
los requisitos de la farmacopea, excipientes.

uso

El producto ALUSTAT FOAM esta concebido para su uso durante los
tratamientos odontoldgicos para detener pequerios sangrados gingivales.
El cloruro de aluminio contenido en el producto tiene un efecto
vasoconstrictor en pequefios vasos sanguineos, reduciendo el hinchazén
de la encia y los sangrados menores.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de empezar el tratamiento, sumergir el aplicador adjunto en el
alcohol etilico y luego colocarlo en la jeringa.

Para detener el sangrado:

aplicar ALUSTAT FOAM directamente en el lugar del sangrado.
Enjuagar después de 2 minutos. En caso de necesidad, repetir los pasos
mencionados.

Para la retraccion de los tejidos:

1. Empleando el aplicador incluido en el conjunto, aplicar
ALUSTAT FOAM en el surco gingival. Enjuagar después de 2
minutos. o

2. Colocar el corddn de retraccion en el surco gingival, colocar
ALUSTAT FOAM en el corddn. Enjuagar después de 2 minutos.

El producto es reutilizable, pero el aplicador es desechable. La reutilizacion
del aplicador puede provocar el riesgo de infecciones secundarias.

CONTRAINDICACIONES
No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del
producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Irrita las mucosas bucales, la piel y los ojos.

En caso de contacto, enjuagar los ojos con grandes cantidades de agua y
consultar a un médico.

En caso de ingestion no inducir vémitos. Beber grandes cantidades de
agua. Consultar a un médico. A la hora de trabajar con el producto deben
emplearse guantes desechables y gafas de proteccion.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al
fabricante y a la autoridad competente del pais donde el usuario o el
paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25 °C. Guardar
fuera del alcance de los ninos. La fecha de caducidad se encuentra en

el envase directo del producto. Una vez abierto el embalaje, la fecha de
caducidad no queda alterada, a condicion de cerrarlo herméticamente tras
cada uso del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse a la eliminacién o devolverse
al fabricante.

ENVASE
Jeringa con 0,8 g del producto, aplicadores desechables.
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ALUSTAT FOAM

Mousse pour arréter les hémorragies

LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: chlorure d'aluminium 20%, eau PH EUR. , menthol,
excipients.

UTILISATION PREVUE

La mousse ALUSTAT FOAM est utilisée pour arréter de Iégers saignements
des gencives pendant le traitement dentaire.

Le chlorure d’aluminium agit comme vasoconstricteur sur les capillaires
sanguins pour réduire le gonflement et le saignement des gencives.

MODE D'EMPLOI
Avant de procéder a l'intervention, tremper I'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puis I"installer sur la seringue.
Pour arréter les saignements :
Répéter I'action si nécessaire directement sur le point de saignement.
Rincer au bout de 2 minutes. Répéter cette opération si nécessaire
Pour rétracter les tissus :
1. Appliquer ALUSTAT mousse au niveau du sillon gingival en
utilisant 'applicateur fourni. Rincer au bout de 2 minutes.
2. Insérer le cordon de rétraction dans le sillon gingival et mettre
ALUSTAT FOAM sur le cordon. Rincer au bout de 2 minutes.
Produit a usage multiple, sauf la pipette jetable. L'utilisation multiple de
I'applicateur peut entrainer un risque d'infection secondaire.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux
composants du produit.

PRECAUTIONS

Produit irritant pour les muqueuses buccales, les yeux et la peau.

En cas de contact, rincer immédiatement et abondamment a l'eau et
contacter un médecin.

En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire beaucoup d'eau.
Contacter un médecin. Toujours utiliser des gants jetables et des lunettes
de protection en utilisant ce produit.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a I'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de
I'utilisateur/du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température
inférieure a 25 °C. Tenir hors de portée des enfants. La date limite
d'utilisation est indiquée sur 'emballage direct. Aprés ouverture, la date
de péremption ne change pas, a condition de refermer hermétiquement
I'emballage aprés chaque utilisation.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au
fabricant.

CONDITIONNEMENT
Seringue contenant 0,8 g de produit, applicateurs a usage unique.

/NI
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ALUSTAT FOAM

Schaum zur Blutstillung

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE
PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN
ZAHNARZTPRAXEN BESTIMMT

INHALTSSTOFFE: Aluminiumchlorid 20%, Wasser (Ph. Eur.), Hilfstoffe.

VERWENDUNGSZWECK

ALUSTAT FOAM wird bei zahnérztlichen Behandlungen zum Stillen von
leichten gingivalen Blutungen verwendet.

Das im Produkt enthaltene Aluminiumchlorid wirkt abschwellend auf
Blutgefdle und reduziert so Schwellungen und Sickerblutungen.

GEBRAUCH
Vor Anwendung den beigefiigten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen.
Zur Blutstillung:
Applizieren Sie den Schaum ALUSTAT FOAM direkt auf die blutende Stelle.
Lassen Sie ihn flr 2 Minuten einwirken anschlieBend mit Wasser spulen Ggf.
den Vorgang wiederholen.
Behandlung Zahnfleischfurche:
1.Tragen Sie ALUSTAT FOAM mit Hilfe des enthalten Applikators
auf. Nach 2 Minuten Einwirkzeit spilen. oder
2. Fiihren Sie den in ALUSTAT FOAM eingetauchten Retraktionsfaden
in die Zahnfleischfurche ein. Lassen Sie ihn fiir 2 Minuten einwirken
anschlieend mit Wasser spulen.
Das Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator
hingegen ist ein Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des
Applikators besteht das Risiko einer Sekundarinfektion.

GEGENANZEIGEN N
Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die
Bestandteile des Praparats anwenden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Das Produkt wirkt sich reizend auf die Mundschleimhaut, die Haut und die
Augen aus.

Bei Kontakt sofort mit viel Wasser spulen und Arzt aufsuchen.

Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren. Viel Wasser

trinken. Danach einen Arzt aufsuchen. Beim Einsatz des Produkts
Einmalhandschuhe und Schutzbrille tragen.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustéandigen Behdrde des Landes, in dem der Anwender
oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung bei Temperaturen unter 25 °C lagern. Fir Kinder
unzuganglich aufbewahren. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten
Verpackung angegeben. Die Haltbarkeitszeit &ndert sich nicht nach dem
Anbrechen der Verpackung, vorausgesetzt die Verpackung wird nach jedem
Gebrauch wieder fest verschlossen.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Leere Verpackungen sind sachgerecht zu entsorgen oder dem Hersteller
zurtickzufiihren.

VERPACKUNG
Spritze a 0,8 g, Einwegapplikator.
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K4 ALUSTAT FOAM

MiHa AnA 3ynrMHKn KposoTeui

NEPEJ BAKOPUCTAHHAM CiJ, O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO
HUWXYE IHCTPYKLIEIO
NMPOAYKT NMPU3HAYEHWIA AN MPOMECIMHOIO BUKOPUCTAHHSA
JIIKAPEM CTOMATOJ10IrOM

CKNAL: xnopupa anomiHito 20%, Boaa ouuLleHa BignosiaHO A0 BUMOT
€sponercbkoi ®apmakonei, AONOMiXKHI PeUOBUHN.

MNPU3HAYEHHA

Mpenapat ALUSTAT FOAM npu3HayeHnii ana 3ynuHKN HeBENNKIX
KpOBOTeY y NpoLieci CTOMaToNOriYHmX npoLeayp.

BmicT y npenaparti xnopuray antoMiHilo BUKNNKA€E CNacTUYHe CKOPOYEHHSA
LPiGHNX KPOBOHOCHVX CYAVH, LLO NPY3BOANTb A0 3MEHLUEHHA HabpAKY
ACEH i 3yNUHAE HeBENMKi KpoBOTeui.

CNOCIB 3ACTOCYBAHHA
Mepuw Hi> po3noyaTty npoueaypy, annikaTop, Wo AOAAETbCA, 3aHYPUTY B
eTUNOBUI CNNPT | HaKNacTK Ha WNpwuL,.
[InA 3ynnuHKM KpoBoTeui:
ALUSTAT FOAM HaHecTy 6e3nocepeiHbo Ha NOAPa3HEH AiNAHKM ACEH.
Yepes 2 xBunvHY npomuTI. Y pasi HeobxigHOCTi Ui Aii noBTOpUTH.
Lina peTpakuii AceH:
1. 3a gonomoroto annikatopa BBeCTV Npenapar y ACEHEBY KULLEHIO.
Yepes 2 XBUSIMHN NPOMUTH ACHa abo
2. MomicTTN y ACEHEBY KMLLEHIO PeTPaKLiNHY HATKY, HAHeCTU Ha
HUTKY ALUSTAT FOAM. Yepes 2 XBUAVHN NPOMUTH.
MpogyKT Npr3HaueHnin 4na 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA. AnnikaTop, Wwo
[OAAETbCA [0 Npenaparty, MpU3HaYeHnii AR O4HOPA30BOro BUKOPUCTaHHSA.
baraTtopa3oBe BMKOPMCTaHHA anJlikaTopa MOXe BUKINKATN BTOPUHHY
iHbeKuito.

MPOTUMOKA3AHHA
MigBuLLeHa Yy TAKBICTb 4O OAHOTO 3i CKNAAHUKIB Mpenapary.

3AXOOM BE3NEKN

BuKknukae nogpasHeHHA CNM30BOi 060NOHKM POTOBOI MOPOXKHMHM, LWKipW
Ta oyell.

Mpw NoTpannAHHi NpenapaTy Ha CIM30BY 060NTOHKY, B 04i 260 Ha LWKipy,
HeranHo NPOMUWTMN BEIMKOLO KiNbKiCTio BOAN Ta 3BePHYTUCA A0 Nikaps.

Y pasi NpoKOBTYBaHHA He BUKNMNKaTX 610BOTY. BUNUTY BENMKY KinbKicTb
BOAU. 3BEPHYTNCA 3a Nopafolo Ao Nikaps. Mig yac po6oTu 3 npenapatom
CNif BUKOPUCTOBYBATV OfJHOPa30Bi PyKaBUUKM i 3aXVCHI OKynapu.

Y pasi cepio3HOro BMNajKy, NOB'A3aHOro 3 MPUCTPOEM, NPO Lie chif,
MoBiAOMUTY BUPOGHMKa Ta KOMMETEHTHWI OpraH Aepasu, Y AKil
NPOXMBAE KOPUCTYBaY abo NaLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTv B opuriHanbHili ynakosLi npy Temnepatypi He Bulye 25 °C.
36epiratvi y HeloCTynHOMY Afisl AiTen micyi. TepMiH NpWAATHOCTI BKasaHuii
Ha NepBUHHIN (BHYTPILLHI) ynakosLi. [licna po3KpuTTA ynakoBKM TepMiH
NPWAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 32 YMOBM LLNIBHOTO 3aKPUTTA MiCNA KOXKHOTO
BUKOPUCTaHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMU YTAKOBKU
Bigxoau ynakoBKu cnif nepefaT Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisaLii abo
NOBEPHY TV BUPOBHUKY.

YMAKOBKA
Wnpwu, wo mictuts 0,8 r NpenapaTy, 0AHOPa30Bi anaikaTopu.

NI

YnoBHOBaXeHUi -
npeACTaBHUK B
YKpaiHi Ta agpeca:
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ALUSTAT FOAM

Péna k zastaveni krvaceni

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: chlorid hlinity 20%, ¢i$téna voda, pomocné latky.

URCENI

Vyrobek ALUSTAT FOAM je urceny k zastaveni drobnych krvaceni béhem
stomatologické [écby.

Chlorid hlinity plsobi sviravé na drobné cévy, ¢imz zmensuje otok a drobnd
krvéaceni.

ZPUSOB POUZITI
PriloZeny aplikator musite pred zdkrokem ponofit do lihu (etanolu) a
ndasledné nasadit na stfikacku.
Pro zastaveni krvaceni:
Aplikujte ALUSTAT FOAM piimo na krvécejici misto. Po 2 minutach
oplachnéte. V piipadé potieby postup opakujte.
Pro zatazeni tkani:
1. Pomoci prilozeného aplikatoru aplikujte ALUSTAT FOAM do
Stérbiny v dasni. Po 2 minutach oplachnéte. Nebo
2. Do stérbiny v dasni umistéte retrak¢ni nit, naneste ALUSTAT FOAM
na nit. Po 2 minutach oplachnéte.
Pripravek je urc¢eny k opakovanému pouziti, aplikator viak slouzi jen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacient( s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Pusobi drazdivé na sliznice Ustni dutiny, kiize a oci.

V pfipadé kontaktu okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte lékafskou pomoc.

V piipadé poziti nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnoZstvi vody.
Vyhledejte lékaiskou pomoc. BEhem prace s pfipravkem pouzivejte
jednorazové rukavice a ochranné bryle.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit
vyrobci a pfislusnému orgadnu stétu, v némz mé uzivatel nebo pacient
bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pf¥i teploté do 25 °C. Skladujte mimo
dosah déti. Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu. Pokud je obsah
baleni po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke zméné doby jeho
pouZzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vratit vyrobci.

OBAL
Stiikacka s obsahem 0,8 g pfipravku, jednorazové aplikatory.

NI
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ALUSTAT FOAM

[eHa AnA ocTaHOBKM KpoBOTEYeHUA

NEPE/ UCMOJIb30BAHUEM CJIELYET O3HAKOMUTBCA C AAHHOWN
WHCTPYKLMEN
MPOLYKT MPEAHA3HAYEH /19 MPUMEHEHMSA TONbKO BPAYAMM-
CTOMATOJTOTAMM

COCTAB: xnopwup antomvHua 20%, ourlyeHHan Bofa, BComoraTenbHble
BelecTsa.

HA3HAYEHWE

MpopykT ALUSTAT FOAM npepHa3HayeH AN KCNonb30BaHUA B npoLecce
CTOMATONOrMYECKOrO fIeYeHs B LieSIX OCTAHOBKMN MENKMX KPOBOTEUEHNA.
CopeprKalymincs B NpOayKTe XNOPUS atoMUHIA CyXKaeT MenKue
KPOBEHOCHbIE COCY/ibl, B pe3ysibTaTe Yero yMeHbLLAIoTCA OTEK AeCHbI U
MesiKne KpOBOTeUEeHNS.

CNOCOBb MPUMEHEHWUA
Mepep Tem Kak NpUCTYNUTbL K NpoLeaype, Npuiaraembli annankatop
OMyCTUTb B STUOBbIN CMINPT, @ 3aTeM YCTaHOBUTb Ha LMPULL.
[ina npepoTBpaLleHna KpoBoTeYeHUA:
Hanectn ALUSTAT FOAM HenocpefcTBEHHO Ha KPOBOTOYaLLMe MecTa.
Yepes 2 MUHYTbl TPOMbITb. [Py HEO6XOANMOCTN MOBTOPUTD.
[inAa peTpakummn TKaHen:
1. C nomoLbto npunaraemoro annnvkatopa seectn ALUSTAT FOAM B
LlecHeBylo 6opo3ay. Yepes 2 MUHYTbI NpoMbITb. nn:
2. MomecTUTb B eCHeBOW 60pO3/e PETPAKLIMOHHYIO HUTb, HANIOXKNUTb
ALUSTAT FOAM Ha HUTb. Yepes 2 MUHYTbl NPOMbITb.
Mpenapat npeAHa3HayeH 419 MHOrOKPaTHOrO NCMOMb30BaHMA, B TO Bpemsa
Kak anniukaTop npeAHasHayeH /19 OfAHOKPATHOrO NCMONb30BaHMA.
MHorokpaTHoe ncnonb3oBaHve annaMkaTopa MOXeT Co3fjaBaTb OMacHOCTb
BTOPUYHON NHEKLUM.

NPOTUBOMOKA3AHNA
He nprmeHATb Ha NaumeHTax C NOBbILEHHOW YyBCTBUTENbHOCTBIO K
MHrpeAveHTam npenapara.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTA

OkasblBaeT pasfpaxatoLee AenNCTBUE Ha CNM3UCTYIO 060104KY NONOCTH
pTa, KOXy 1 rnasa.

B cnyuae KOHTaKTa HeMeAneHHO MPOMbITb MECTO KOHTaKTa 60s1bLUrM
KONMYECTBOM BOZAbI 1 06PATUTLCSA K Bpayy.

B cnyyae npornatbiBaHus He Bbi3biBaTb PBOTY. BbinuTb Gosnbluoe
KonunuecTBo BoAbl. O6paTnTbCA K Bpauy. Bo Bpems paboTbl ¢ NpogyKTom
MCMONb30BaTh OAHOPA30BbIE MEPUATKM 1 3ALUTHBIE OUKN.

B cnyuae cBA3aHHOTO C M3fenvemM cepbe3Horo MHUMAEHTA Criegyet
M3BECTUTb 06 STOM NPOU3BOAUTENS 1 COOTBETCTBYIOLMI FOCYAAPCTBEHHDIN
opraH no MecTy WTenbCTBa NoJb30BaTeNs Wi nayneHTa.

XPAHEHUE

XpaHuUTb B OpUrMHanbHoOM ynakoBke npu temneparype Huxe 25 °C.
XpaHuWTb B HeAOCTYNHOM Ana feTeit mecte. CpOK rogHOCTM yKasaH
Ha NepBUYHON ynakoBKe. [locne BCKPbITVA YNaKOBKMU CPOK FOJHOCTU
He U3MEeHAETCA NMPU YCIIOBUM MIIOTHOTO €€ 3aKPbITUA NMoc/1e KaXKAoro
NCNonb30BaHUA.

OBPAUIEHWE C NCMOJTIb30BAHHbBIMW EMKOCTAMU
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTW ClieflyeT nepeaaTb AnA yTuansaumum unm
BEPHYTb MPON3BOAUTENIO.

VMEIOUINECA EMKOCTU
LLinpwvy, copepxawwmii 0,8 r npenapata, O4HOPa30Bble anmnanKkaTopbl.

AN AT
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ALUSTAT FOAM

Schiuma per arrestare le emorragie

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE
ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE: cloruro di alluminio 20%, acqua di purezza farmacopea,

mentolo, sostanze ausiliarie.

APPLICAZIONE

Il preparato ALUSTAT FOAM é destinato all’utilizzo durante il trattamento
dentistico per arrestare piccole emorragie delle gengive.

Il cloruro di alluminio presente nel preparato agisce in modo da contrarre i
piccoli vasi sanguigni riducendo il gonfiore della gengiva e diminuendo le
piccole emorragie.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere I'applicatore in dotazione
nell'alcool (alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa.
Per arrestare I'emorragia:
applicare ALUSTAT FOAM direttamente sul punto dell'emorragia. Dopo 2
minuti sciacquare. Se necessario ripetere l'operazione.
Per la retrazione dei tessuti:
1. usando l'applicatore in dotazione, applicare ALUSTAT FOAM nella
fessura della gengiva. Dopo 2 minuti sciacquare.
2. mettere nella fessura della gengiva il filo retrattore, mettere
ALUSTAT FOAM sul filo. Dopo 2 minuti sciacquare.
Il prodotto puo essere usato piu volte, invece I'applicatore & monouso. L'uso
multiplo dell'applicatore puo comportare il rischio di infezione retrograda.

CONTROINDICAZIONI

Non usare il prodotto nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

PRECAUZIONI

Ha un’azione irritante per le mucose della cavita orale, per gli occhie la
pelle.

In caso di contatto, sciacquare immediatamente con molta acqua e
contattare un medico.

In caso di inghiottimento, non provocare il vomito. Bere molta acqua.
Contattare un medico. Durante il lavoro con il preparato indossare i guanti
monouso e gli occhiali di protezione.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al
produttore e al proprietario dell'ente statale di competenza per il luogo di
residenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura inferiore ai 25 °C.
Conservare lontano dalla portata dei bambini. La data di scadenza si trova
sulla confezione diretta. Dopo l'apertura, il prodotto non perde la scadenza
a condizione che venga chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

SMALTIMENTO DEL CONTENITORE

Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un'azienda di
smaltimento o restituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

Siringa contenente 0,8 g di preparato, applicatori monouso.
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ALUSTAT FOAM

Spuma hemostatica

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA
INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR

COMPOZITIE: clorura de aluminiu 20%, apa pura farmaceuticd, excipienti.

UTILIZARE

Produsul ALUSTAT FOAM este folosit in timpul tratamentului dentar pentru
oprirea sangerdrilor usoare.

Clorura de aluminiu continuta de produs actioneaza ca antiinflamator,
hemostatic si vasoconstrictor in cazul sangerdrii usoare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Inainte de efectuarea interventiei aplicatorul trebuie inmuiat in spirt (alcool
etilic), iar apoi plasat pe seringa.
Pentru a opri sangerarea:
Aplicati ALUSTAT FOAM direct pe locul de sangerare. Se clateste dupa 2
minute. Repetati operatiunea daca este necesar.
Pentru retragerea tesuturilor:
1. Se aplica ALUSTAT FOAM pe santul gingival cu ajutorul
aplicatorului atasat. Se clateste dupa 2 minute. sau
2. Introduceti firul de retractie in santul gingival si puneti
ALUSTAT FOAM pe fir. Se clateste dupa 2 minute.
Produs destinat utilizarii multiple cu exceptia aplicatorului, care este de
unica folosinta. Utilizarea multipla a aplicatorului poate provoca riscul de
reinfectare.

CONTRAINDICATII
Nu folositi produsul la pacientii cu hipersensibilitate la compozitia acestuia.

MASURI DE PRECAUTIE

Este iritant pentru mucoasa cavitatii bucale, piele si ochi.

In caz de contact clatiti imediat cu o cantitate mare de apa si solicitati
sfatul medicului.

In caz de inghitire, nu fortati voma. Consumati o cantitate mare de apa.
Solicitati sfatul medicului.

In timp ce se lucreaza cu produsul, este necesara folosirea echipamentului
de protectie (ochelari, manusi).

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie
raportat producdtorului si autoritdtii competente a Tdrii, in care domiciliaza
utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

Pastrati produsul in ambalajul original la o temperatura sub 25 °C. A nu se
lasa laindemana copiilor. Termenul de valabilitate se afla pe recipientul
principal. Odata ce recipientul este deschis, data de expirare nu se schimba
in cazul in care acesta este inchis bine dupa fiecare utilizare.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie aruncate in mod responsabil sau inapoiate
producaétorului.

AMBALAJUL
Seringd ce contine 0,8 g preparat, aplicatoare de unica folosinta.

AN AT
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KX  ALUSTAT FORM

Vérzéscsillapité hab

HASZNALAT ELGTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: 20%-o0s aluminium-klorid, viz (Ph. Eur.), segédanyagok.

JAVALLATOK

Az ALUSTAT habot fogaszati alkalmazasra, szjnyalkahartyan torténé
hasznélatra tervezték. Segitségével csillapithatok enyhe vérzések a kezelés
alatt és utan.

Aluminium-klorid tartalma révén antiflogisztikus és vazokonstrikcios
hatést fejt ki a hajszalereken, ennek kdszonhetben kivaléan csillapitja a
duzzanatot és vérzést.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése el6tt a mellékelt applikatort alkoholba (etil-
alkoholba) kell beaztatni, majd ezt kovetden fel kell azt helyezni a
fecskendére.

Vérzéscsillapitas céljabol:

Juttasson egy keveset az ALUSTAT FOAM anyagbdl a vérzé, vagy irritalt
foginyre. 2 perc utan oblitse le a vérzéscsillapitas helyét tiszta vizzel.
Ismételje meg e lépéseket, ha szlikséges.

Szoveti retrakcio céljabol:

1. Juttasson egy kevés ALUSTAT FOAM habot a sulcus-ba a mellékelt
aplikatorral. 2 perc utan oblitse le a vérzéscsillapitas helyét tiszta
vizzel. vagy

2. Helyezzen be el6bb egy retrakcios fonalat a sulcus-ba majd
adagolja az ALUSTAT FOAM habot a fonalra. 2 perc utan oblitse le a
vérzéscsillapitas helyét tiszta vizzel.

A termék tobbszori hasznélatra alkalmas, az adagolétl azonban egyszeri
hasznélatra szolgal. Az adagolétii tobbszori felhasznaldsa masodlagos
fert6z6dés veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevojére!

OVINTEZKEDESEK

Irritativ hatassal bir a szajnyalkahartyaéra, a bérre, valamint a szemre is.
Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel és forduljon orvoshoz!
Lenyelés esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel béséges vizet és
forduljon szakorvoshoz! Hasznélata soran mindig viseljen eldobhaté
védokeszty(it és védbszemiiveget.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a
gyarténak és annak a tagéllamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a
felhaszndld vagy a beteg lakohelye be van jelentve.

TAROLAS
Eredeti kiszerelésében 25° C alatti hémérsékleten tarolhatd. Gyermekektd|

tavol tartando! A termék lejarati ideje a kozvetlen csomagolason olvashaté.

Felbontés utén a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat
utadn légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartéhoz, vagy selejtezze le a helyi hatésagok el6irdsdnak megfeleléen.

KISZERELES
0,8 g fecskendé, eldobhaté adagoldk.

AN AT
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E3  ALUSTAT FOAM

MNAHa 3a CMpaHe Ha KbpPBEHETO

NPEAN YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO MHCTPYKLUUUTE
MPOOYKTBT E NMPEAHA3SHAYEH 3A 3MNOJI3BAHE EAVHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB: anymuiHueB xnopug 20%, npeyncreHa BoAa,MOMOLLHN BeLLeCTBa.

MPEAHA3HAYEHWE

AnycTaT naHa ce 13nosi3Ba Npu CTOMaToONOrMYHO NNeYeHe 3a CNpaHe Ha
NIeKO KbpBeHe.

CbabpKalmAT ce B NPOAYKTa alyMUHUEB X0puy, CBMBa Kanunapute n
BO/M 10 HAMaJIfiBaHe OTTOKA 1 KbpBEHETO.

HAYWH HA N3MONI3BAHE
Mpean npucTbnBaHe KbM NpoLieaypaTa noToneTe AobaBeHUA ananKkaTop B
CnypT (€TWIOB ankoxon), Cfef ToBa ro rnocTaBeTe Ha CpUHLOBKaTa.
3a fja cnpeTe KbpBeHeTo:
HaHeceTe npogyKTa UPEKTHO BbPXY MACTOTO Ha KbpBeHe. /i3nnakHeTte
cnep 2 MuHyTw. MNpun HyXaa noBTOpeTe Npoueayparta.
3a peTpakuua Ha TbKaHuTe:
1. Hanecete c annukatopa ALUSTAT FOAM no ruHrmBanHusa cynkyc.
Cnep 2 MUHYTW U3NNaKHeTe Un
2.TocTaBeTe BbPXY Cy/KyCa peTpakLMOHHa KopJa 1 HaHeceTe
Bbpxy HeAa ALUSTAT FOAM. M3nnakHeTe cnef 2 MUHYTH.
MpoAyKTHT e NpeAHa3HayeH 3a MHOroKpaTtHa yrnoTtpeba, a aninkaTtopsT e 3a
efiHOKpaTHa ynoTtpe6a. MHOrOKpaTHOTO 13MOJI3BaHe Ha anankaTopa Hocu
PUCK OT BTOPUYHA NHPeKLMA.

NPOTVMBOIMOKA3AHNA
MpenapaTbT Aa He Ce N3MOoM3Ba NPV MaLMEHTH, aNepruyHy KbM CbCTaBKUTE
Ha npenapara.

MPEANA3HW MEPKW

[lencTBa ApasHeLLo Ha cim3ecTaTa 06BMBKA Ha YCTHaTa KyxXMHa, KoxaTa v
ouute.

Mpu eBeHTyaneH KOHTAKT fja ce U3Mue BeAHara C BOAa 1 Aa ce NoTbpcn
MeANLMHCKA NMOMOLL.

Mpw cnyvaiiHo NornblyaHe Ha Npenapara a He ce Npean3BuKa
nospbluaHe. [la ce n3nue rofigMo KOMYeCcTBO BOAA 1 Aa Ce NOTbpCu
nekapcka nomoly,. Mpwr pabota ¢ NpoAyKTa e 3afbIKUTENHO fAa ce
13Mon3BaT eAHOKPATHY PbKaBULM U 3aLUMTHY oYmna.

Mpu cepro3eH NHUMAEHT, CBbP3aH C M3aenneTo, TpAbBa fa ce yBefomu
NPOV3BOAUTENSA U CbOTBETHUA OPraH Mo MECTOXUTENCTBO Ha NoTpebutens
VY NaymeHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsBa B opuUrMHanHaTa onakoBKka npv Temnepatypa nog 25 °C.
[la ce cbxpaHfABa Ha MACTO, HEAOCTBLMNHO 3a Aela. CPOKbBT Ha FOAHOCT e
n3nucaH Ha onakoskaTta. Cnej oTBapAHe Ha onakoBKaTa CPOKbBT Ha FOAHOCT
He ce NPOMeHs, ako cnep BCAKa ynotpeba GpnakoHbT ce 3aTBapA MAbTHO.

M3XBBPJIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HnTe ONaKkoBKM ia e U3XBBPAAT CbracHO NpueTuTe pasnopenou.

OMNAKOBKA
CnpuHUoBKa oT 0,8 I OT Npenapara, eAHOKPaTHU anjnKaTopu.
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ALUSTAT FOAM

Kraujavimg stabdancios putos

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: aliuminio chloridas 20%, farmakologinio grynumo vanduo,
pagalbinés medziagos.

PASKIRTIS

ALUSTAT FOAM preparatas taikomas stomatologinio gydymo procese ir
skirtas stabdyti nezymy kraujavima.

Preparato sudétyje esantis aliuminio chloridas sutraukia smulkius
kapiliarus, dél to sumazéja tinimas ir stabdomas nesmarkus kraujavimas.

NAUDOJIMO BUDAS
Prie$ pradedant procedurg aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po
to patalpinti Svirkste.
Kraujavimo stabdymas:
ALUSTAT FOAM taikyti tiesiogiai ant kraujuojancios vietos. Nuplauti po 2
minuciy. Jei batina, pakartoti veiksma.
Audiniy retrakcijai:
1. Naudokite pridéta aplikatoriy ALUSTAT FOAM jsvirkstimui j
danteny tarpelj. Nuplauti po 2 minuciy, arba
2. Retrakciniu sialu pakelkite dantenas, tepkite ALUSTAT FOAM ant
sidlo. Nuplauti po 2 minuciy.
Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy galima
panaudoti tik viena karta. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas gali
privesti prie pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina burnos gleivine, odg ir akis.

Jeigu preparatas pateko j akj, tu¢tuojau kruopsciai nuplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

Prarijus neverskite vémimo. Gerti daug vandens. Kreiptis j gydytoja.
Dlirbant su produktu batina naudoti vienkartines pirstines ir apsauginius
akinius.

Jvykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25°C temperataroje. Laikyti
vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje. Galiojimo terminas
nurodytas ant pirminés pakuoteés. Atidarius pakuote galiojimo terminas
nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Svirkstas, kuriame yra 0,8 g preparato, vienkartiniai aplikatoriai.
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