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Gel pro zastaveni krvaceni
m Teflb 1A OCTaHOBKM KPOBOTEUEHMA
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m len 3a cnvpaHe Ha KbpBEHeTO
Kraujavima stabdantis gelis

ALUSTAT gel

Zel do tamowania krwawienia

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

SKEAD: chlorek glinu 25%, woda o czystosci farmakopealnej, substancje
pomocnicze.

PRZEZNACZENIE

Wyrob ALUSTAT GEL przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia
stomatologicznego w celu tamowania drobnych krwawien.

Zawarty w wyrobie chlorek glinu dziata obkurczajgco na drobne naczynia
krwiono$ne, 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.
Aplikowa¢ bezposrednio na krwawiace miejsce, nastepnie przeptukad
czysta woda. W razie potrzeby czynnosci powtérzy¢. Zalecany czas
kontaktu do 5 minut.

Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator
stuzy do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze
stwarzac ryzyko wtdérnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.

SRODKI_OSTROZNOSCI

Dziata draznigco na btony sluzowe jamy ustnej, skore i oczy. W razie
kontaktu natychmiast sptukac duza iloscig wody i skontaktowac sie z
lekarzem.

W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotéw. 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 wtasciwemu organowi Paristwa, w
ktorym 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

ALUSTAT gel

CE1011

PPH CERKAMED Wojciech Pawfowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

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

Zuzyte opakowania nalezy przekazac do utylizacji lub zwréci¢ do
wytwaorcy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 5 ml lub 10 ml preparatu, dozownik, tacznik,
aplikatory jednorazowe.
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ALUSTAT gel

Gel for staunching bleeding

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

COMPOSITION: aluminum chloride 25%, water Ph.Eur., excipients.

INTENDED USE

Product ALUSTAT GEL is intended for use during dental treatment to
staunch slight gingival bleedings.

Aluminum chloride contained in the product acts vasoconstrictively on
tiny blood vessels, as a result the gingival swelling and slight bleedings
decrease.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before the treatment, immerse the included applicator in alcohol (ethyl
alcohol) and then place it on the syringe. Apply the product directly on
the bleeding spot, next rinse it with clean water.

Repeat if necessary. Keep on the bleeding site for up to 5 minutes.

Product intended for multiple use except the applicator which is for
single use only. Multiple use of the applicator may cause the risk of
reinfection.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the product for patients with hypersensitivity to the product’s
components.

PRECAUTIONS

It is irritating to the mucous membrane of the oral cavity, skin and eyes.
In case of contact rinse immediately with copious amount of water and
seek medical advice.

In case of consumption do not induce vomiting. Drink copious amount
of water. Seek medical advice. Use disposal 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

Store in original packaging at a temperature below 25 °C. Store out of
reach of children.

Expiry date is placed on the main container.

Once the container is open, the expiry date doesn’t change if the
container is tightly closed after each use.

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

PACKAGING
Syringe of 5 ml or 10 ml, dispenser, connector, disposal applicators.
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ALUSTAT gel

Gel para detener el sangrado

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

COMPOSICION: 25% de cloruro de aluminio, agua de pureza conforme
con los requisitos de la farmacopea, excipientes.

uso

El producto ALUSTAT GEL esta concebido para su uso durante los
tratamientos odontologicos para detener pequenos sangrados.
El cloruro de aluminio contenido en el producto tiene un efecto
vasoconstrisctor en pequenos vasos sanguineos, reduciendo la
inflamacién de la encia y los sangrados menores.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de comenzar el tratamiento procede sumergir el aplicador incluido
en el alcohol (alcohol etilico) y luego introducirlo en la jeringa.

Aplicarlo directamente en el lugar del sangrado, luego enjuagar con
agua limpia.

En caso de necesidad, repetir los pasos mencionados.

El tiempo de contacto recomendado es de hasta 5 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 cas de contact, rincer immédiatement et abondamment a I'eau. 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 hermeticamente tras cada uso del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residusos de embalajes deben entregarse para la eliminacion o
devolverse al fabricante.

ENVASE
Jeringa con 5 ml o 10 ml del producto, dosificador, conector, aplicadores
desechables.
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ALUSTAT gel

Gel pour arréter les hémorragies

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

COMPOSITION: chlorure d’aluminium 25%, eau PH EUR. , excipients.

UTILISATION PREVUE

Le produit ALUSTAT GEL est utilise pour arreter de legers saignements
pendant le traitement dentaire.

Le chlorure d'aluminium agit comme vasoconstricteur sur les capillaires
sanguins pour reduire le gonflement et le saignement.

MODE D'EMPLOI

Avant de proceder a l'intervention, trempez I'applicateur dans de I'alcool
ethylique, puis installez-le sur la seringue.

Appliquer le produit directement sur le point de saignement.

Rincer apres a l'eau claire. Repetez I'action si necessaire.

Le temps de contact recommandé jusqu'a 5 minutes.

Produit a usage multiple, sauf I'applicateur qui est a usage unique.
L'usage 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, la peau et les yeux.

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

Dans le cas d’une ingestion, ne pas vomir. Buvez beaucoup d'eau.
Contacter un médecin.

Toujours utiliser des gants jetables et des lunettes de protection en
travaillant avec 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 l'utilisateur/du patient.

CONSERVATION

Conserver dans I'emballage d'origine a une température inférieure
a25°C

Tenir hors de portee des enfants.

La date limite d'utilisation figure sur 'emballage direct.

Apres ouverture de I'emballage, la date de péremption ne change pas, a
condition de refermer 'emballage de maniére hermétique aprés chaque
utilisation.

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

CONDITIONNEMENT
Seringue de 5 ml ou 10 ml de preparation, distributeur, embout
connecteur, applicateurs jetables.
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ALUSTAT gel

Gel zur Blutstillung

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

INHALTSSTOFFE: Aluminiumchlorid 25 %, Wasser (Ph.Eur.), Bindemittel.

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ALUSTAT GEL ist zur Verwendung bei der zahnarztlichen
Behandlung bestimmt, um Sickerblutungen zu stillen.

Das im Produkt enthaltene Aluminiumchlorid wirkt abschwellend auf
Kapillaren, wodurch die Schwellung und Sickerblutungen abnehmen.

GEBRAUCH

Vor der Anwendung den enthaltenen Applikator in Spiritus (Ethanol)
tauchen und an der Spritze anbringen.

Das Gel direkt auf die blutende Stelle aufbringen; anschliesend mit reinem
Wasser spulen. Ggf. den Vorgang wiederholen. Empfohlene Kontaktzeit bis
5 Minuten.

Das Mittel ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator ist
hingegen ein Einwegprodukt. Bei einer mehrfachen Verwendung des
Applikators besteht das Risiko einer Sekundarinfektion.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Das Produkt reizt Augen, Haut und Mundschleimhéute. Bei Kontakt sofort
grundlich mit viel Wasser spilen und einen Arzt konsultieren..

Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeifuhren. Viel Wasser trinken.
Einen Arzt konsultieren.

Beim Einsatz des Produkts Einmalhandschuhe und Schutzbrille tragen.

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

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung bei Temperaturen unter 25° C lagern.

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben.
Das Haltbarkeitsdatum andert sich nach dem Offnen der Verpackung
nicht, sofern diese nach jedem Gebrauch wieder fest verschlossen wird.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder an den
Hersteller zurlickzusenden.

VERPACKUNG
Spritze a 5 ml bzw. 10 ml Praparat, Dispenser, Verbindungsstuck,
Einmalapplikatoren.
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ALUSTAT gel

lenb anAa 3ynnHKn KposoTeui

NEPEA BAKOPUCTAHHAM C/iJ O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO
} HWXYE IHCTPYKLIEID
ANA NPOVECIMHOIO BUKOPUCTAHHA NIKAPEM CTOMATOJ1I0OTOM

CKJTALL: xnopupa antomiHito 25%, Boga ouuiyeHa BiANOBIAHO O BUMOT
€poneincbkoi Dapmakonei, LOMOMIXKHi peyoBUHM.

MPU3HAYEHHA

MNpenapat ALUSTAT GEL npu3HaueHnid ana 3ynnHK1N HeBENNKNX
KpOBOTeY y npoLeci CTOMaToONOriYHMX npoLeayp.

BmicT y npenaparti xnopuay aniomiHilo BUKNMKAE CNacTUYHE CKOPOYEHHSA
APIGHX KPOBOHOCHUX CYAVH, O NPY3BOANTDL A0 3MEHLUEHHA HabpAKy
ACEH i 3yNMHAE HeBeNMKi KpoBoTeui.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

Mepw Hi>XX po3noyaTn Nnpoueaypy, Cif 3aHyPUTH B €TUAOBUI CINPT i
HaKacTW Ha LWNpwWL, anikaTop, Wo AOAAETbCA.

HaHocntu 6e3nocepeHbo Ha KPOBOTOUMBI MiCLs ACEH, MiCNA Yoro
NPOMUTU AICHA YMCTO BOAOM0. Y pasi HeoOXiAHOCTI i il noBTOPUTH.
PekomeHfoBaHMi1 Yac 06POOKU — 1O 5 XBUNUH.

MpopnyKT npr3HayeHnin Ana 6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHA. Ariikatop,
L0 AOAAETLCA A0 Npenapary, NpU3Ha4YeHnin AnAa 04HOPa3oBOro
BUKOpUCTaHHA. baratopasose BUKOPWCTaHHA annikatopa Moxe
BUKJIMKATV BTOPUHHY iHbeKLto.

NPOTUNOKA3AHHA
MNigBuLLeHa yyTAMBICTb 4O OQHOTO 3i CKNAAHMKIB Npenapary.

3AXOOW BE3MEKN

Buknukae nogpasHeHHsA C/IM30BOT 060NIOHKM POTOBOI MOPOXKHUHM, LKipY
Ta oueil. Mpn NoTpaniaHHI Npenapaty Ha C30BYy 0OOMOHKY, WKipy abo
B OUi, HEranHoO NPOMUTY BESIMKOIO KiNbKiCTio BOAW Ta 3BEPHYTUCA JO
nikaps.

Y pasi NpoKOBTYBaHHs He BUKUKATV 6N0BOTY. BUNUTY BENMKY KinbKicTb
BOAW. 3BEPHYTMCA 3a Nopaaoio Ao nikaps. Mig yac poboTu 3 npenapaTtom
cnif BUKOPMCTOBYBaTN OJHOPA30Bi PYKABNUKM i 3aX1CHI OKYNAPW.

Y pasi ceplio3HOro BMnajKy, NoB’A3aHOro 3 NPUCTPOEM, MPO Lie CNif
NoBiAOMUTY BUPOGHMKa Ta KOMNETEHTHUIA OpraH fiepxasi, y AKin
NPOXMBAE KOPUCTyBay abo MaLlieHT.

YMOBW 3bEPITAHHA

36epiraTyi B opuUriHanbHiil ynakoBLi npu Temnepatypi He BuLLe

25° C. 36epiraTvi y HelOCTYMHOMY A1 AiTeln micLi.

TepmiH NpyAATHOCTI BKa3aHWI Ha MEPBUHHIN (BHYTPILLHI) ynakoBsLi.
Micna po3kpuUTTA yNnakoBKM TepMiH NPUAATHOCTI HE 3MIHIOETbCA, 3a
YMOBW LLiNIbHOTO 3aKPUTTA NIC/IA KOXHOTO BUKOPUCTaHHA.

NOBOAKEHHA 3 BIAXOOAMW YITAKOBKU
Biaxoau ynakoBKu cnifi nepeAaT Ha MignpueMCTBO 3 yTuniadii abo
NMOBEPHYTU BUPOBHMKY.

YMAKOBKA
Wnpwuy, wo mictutb 5 M abo 10 mn npenapaty, 4O3aTop, NepexigHuK,
OfiHOpPa30Bi annikaTopu.

AN

YnoBHoBa)eHU
NpeAcTaBHIK B
YKpaiHi Ta agpeca:

Byn. KypiHHoro YopHotu, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, YkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

ToBapuncTBO 3 06MEXKEHOI0
BignoBiganbHicTio «IBOOEHT»
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ALUSTAT gel

Gel pro zastaveni krvaceni

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

SLOZENI: chlorid hlinity 25 %, lékopisna voda, pomocné latky.

URCENI

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

Chlorid hlinity plsobi sviravé na drobné cévy, ¢imz zmensuje otok a
drobna krvaceni.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator je tfeba pred zdkrokem ponofit do lihu (ethanolu) a
nasledné nasadit na stfikacku.

Naneste piimo na misto krvaceni a poté oplachnéte cistou vodou. V

piipadé potieby postup opakujte. Doporuceny cas kontaktu do 5 minut.

Vyrobek je ur¢eny k opakovanému pouziti, aplikator viak slouzi jen k
pouziti jednordzovému. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacient( s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pisobi drazdivé na sliznice Ustni dutiny, kiiZe a oci. V pfipadé kontaktu
okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékaiskou
pomoc.

V pfipadé poziti nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozZstvi vody.
Vyhledejte Iékaiskou pomoc. Béhem prace s vyrobkem pouZivejte
jednorazové rukavice a ochranné bryle.

V pripadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit
vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient
bydlisté.

SKLADOVANI(

Skladujte v originalnim obalu pfi 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 pouzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal je tfeba odevzdat k recyklaci nebo vratit vyrobci.

OBAL
Stiikacka s obsahem 5 ml nebo 10 ml pfipravku, davkovag, spojka,
jednorazové aplikatory.

AN AT
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& ALUSTAT gel

lenb ANA OCTaHOBKW KPOBOTEYEHUA

MEPEJ UCMOJIb3OBAHVEM CJIEAYET O3HAKOMUTbLCA C LAHHOW
VHCTPYKLIMEN
MPOAYKT MPEAHA3HAYEH AN1A MPUMEHEHWA TONTbKO BPAYAMU-
CTOMATONOTAMW

COCTAB: xnopwup antomvHua 25%, ounilLeHHan Bofa, BComoraTenbHble
BelecTsa.

HA3HAYEHUE

Mpenapat ALUSTAT GEL npefHa3HaueH Ana oCTaHOBKMU HEGOMbLLNX
KPOBOTEUEHWIA NP MPOBEAEHNN CTOMATONOMMYECKMX NPOLEAYP.
CopeprKalymincs B NPOAYyKTE XIOPUL antoMUHKA CyXKaeT MenKue
KPOBEHOCHbIE COCY/ibl, B pe3y/ibTaTe Yero yMeHbLIaeTCA OTeK AeCHbI U
MenKre KPOBOU3NNAHNA.

CMNOCOb NMPUMEHEHNWA

Mpexge uem NPUCTYNUTL K NpoLeaype, annaukatop creayet norpysutb
B 3TW/I0BBIN CMIMPT, 3aTeM YCTaHOBUTb ero Ha wnpuue. HaHecuTe
npenapar HenocpeaCcTBEHHO Ha KPOBOTOUALLLEE MECTO, 3aTeM
MPOMOJIOCHUTE YMCTON BOAON. B ciyuae He0bX0AMMOCTY npouesypy
cneplyet NoBTOPUTL. PekomeHayemas NPOAOIKUTENIbHOCTb KOHTAKTa - He
6onee 5 MAHYT.

XoTa nsgenuve npeaHasHa4yeHo As1Aa MHOTOKpPaTHOro NCnoJib30BaHMA,
annankaTop ABNAETCA O4HOPAa30BbIM. CyLLteCTByeT puck BTOpMHHOﬁ
VIHd)eKLlVIVI B pe3ynbTraTe ero noBTOPHOro NnpuMeHeHns.

NPOTUBOMOKA3AHMNA
He nprmeHATb Ha NaumeHTax C NOBbILLEHHOW YyBCTBUTENbHOCTBIO K
MHrpeAvieHTam npenapara.

MEPbI NPEAOCTOPOXKXHOCTHN

Oka3sblBaeT pasapaxarollee ANCTBYE Ha CIM3KCTYI0 06ONOUKY MONOCTH
pTa, KOXYy v rnasa. B cnyyae KoHTaKTa HeMeAeHHO MPOMbITb GOMbLIMM
KONMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTLCA K Bpauy. B ciyuae npornateiBaHms He
BbI3bIBaTb PBOTY, BbIMUTb GOMbLIOE KONMYECTBO BOAbI 1 06PATTLCA K
Bpauy. Bo Bpems paboTbl ¢ NpenapaTtom UCMoNb3yiiTe OAHOPa30Bble
NepYaTKn 1 3aLYUTHbIE OUKN.

B cnyuae cBA3aHHOTO C M3genvem cepbe3Horo MHUMAgEeHTa

cnegyet U3BecTUTb 06 STOM NPOM3BOAUTESS 1 COOTBETCTBYIOLLNI
roCyAapCTBEHHbIN OPraH Mo MECTY XWUTe/bCTBa NoMb30BaTeNs Unn
naumeHTa.

XPAHEHWE

XpaHunTb B OpUrMHanbHOW ynakosKe npw Temnepatype Huke 25 °C B He
[OCTYMHOM AnA Aeteil mecTe.

CpOK rofHOCTY yKa3aH Ha NepBUYHOI YNaKoBKe.

Mocne BCKPbITVA @MKOCTN CPOK FOJHOCTN HE N3MEHAETCA NPK YCI0BUN
NNOTHOrO ee 3aKPbITUA MOC/e KaX/Aoro NCNosb30BaHNA.

OBPAUIEHWE C NCMOJ1Ib30BAHHbBIMW EMKOCTAMU
Mcnonb3oBaHHble eMKOCTY JOMKHbI ObiTb YTUAN3UPOBaHbI UK
BO3BpaLLEeHbl N3roToBUTENIO.

MMEIOUINECA EMKOCTU
Linpwnu, copepxawwmii 5 mn unu 10 mn npenaparta, go3aTop,
coeAVHUTeNb, OfHOPA30Bble anmnanKaTopbl.

/NI

[lata nocneHero o6HosneHua: 13.03.2020/6

ALUSTAT gel

Gel per arrestare le emorragie

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

COMPOSIZIONE: cloruro di alluminio 25%, acqua di purezza farmacopea,
mentolo, sostanze ausiliarie.

APPLICAZIONE

Il preparato ALUSTAT GEL e 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.
Applicare direttamente sul punto dell'emorragia, e sciacquare con
acqua pulita. Se necessario ripetere le operazioni. Il tempo di contatto
consigliato e di 5 minuti.

Il prodotto puo essere usato piu volte, invece I'applicatore & monouso.
L'uso multiplo dell'applicatore pud 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 occhi e 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 non superiore
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 resituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Siringa contenente 5 ml o 10 ml di preparato, connettore, applicatori
monouso.
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Gel hemostatic

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

COMPOZITIE: clorura de aluminiu 25%, apa purd, excipienti.

UTILIZARE

ALUSTAT gel este destinat utilizarii in timpul tratamentului dentar pentru
hemoragiile gingivale usoare.

Clorura de aluminiu continuta de produs actioneaza ca antiinflamator,
hemostatic si vasoconstrictor pe vasele de sange mici.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de tratament introduceti aplicatorul atasat in spirt (alcool etilic)
si apoi conectati- la seringd. A se aplica direct pe locul sangerand, apoi
clatiti cu apa curata.

Repetati actiunea dacad este necesar.

Timpul recomandat de contact este de 5 minute.

Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorului, care
este de unica folosinta. Utilizarea repetatd a aplicatorului poate prezenta
risc de infectie repetata.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul pentru pacientii cu hipersensibilitate la
componentele 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 cauzati stari de vomd consumati o cantitate mare
de apa. Cereti sfatul medicului.

Este necesard folosirea echipamentului de protectie (ochelari, manusi) in
timp ce se lucreaza cu produsul.

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

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25 °C.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Data de expirare este plasata 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 returnate
producétorului.

AMBALAJUL
Seringa de 5 sau 10 ml, conector, aplicatoare.

AN AT

Data ultimei actualizéri: 13.03.2020/6

o ALUSTAT gel

Vérzéscsillapitd gél

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: 25%-o0s aluminium-klorid . viz (Ph.Eur.), téltéanyagok.

JAVALLATOK

Az ALUSTAT gélt fogaszati alkalmazasra, szajnyalkahartyan vald
hasznélatra tervezték. Segitségével az enyhe vérzések csillapithatok a
kezelés alatt és utan. Aluminium-klorid tartalma révén antiflogisztikus
és vazokonstrikcios hatést fejt ki a vékony ereken, ennek kdszonhetéen
kivéléan csillapitja a duzzanatot és vérzést.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés el6tt meritse alkoholba az adagolohegyet, majd tegye fel a
fecskendoére.

Es ennek segitségével juttasson egy keveset az anyagbdl a vérzé
foginyre. Oblitse le a vérzéscsillapitas helyét tiszta vizzel. Ismételje meg e
|épéseket, ha szlikséges. Hagyja a vérz6 teriileten max. 5 percig.

A termék tobb kezelésre elegendd, igy Ujra hasznédlhaté - kivéve az
adagoléhegyet, amely egyszer hasznalatos. Az adagoléhegy ismételt,
tobbszori felhasznélasa fert6zésveszélyt jelent.

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

OVINTEZKEDESEK

Irritdlhatja a sz&j nydlkahartyajat, a bért és a szemet. Bérre, szembe és
nyélkahartyara kertilés esetén b6 vizzel azonnal 6blitse le és forduljon
orvoshoz. Lenyelni tilos, am ha megtdrténik, ne hanytasson. Itasson a
beteggel béséges vizet és forduljon szakorvoshoz!

Hasznalata soran mindig viseljen eldobhaté védékesztyit és szemvédd
szemuveget!

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

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében szobahémérsékleten (max. 25 °C) tarolhato.
Gyermekektél tavol tartando!

A termék lejarati ideje a csomagolason olvashaté.

Felbontds utan a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat
utan légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartéhoz, vagy selejtezze le a helyi hatésagok el6irasanak megfeleléen.

KISZERELES
Adagolohegyes fecskend6 (5 ml vagy 10 ml), eldobhaté adagolohegyek,
csatlakozo.
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en 3a cnupaHe Ha KbpBeHETO

MNPEAN YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATENHO MHCTPYKLIMAUTE
MPOOYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A 3MNON3BAHE
EAVNHCTBEHO OT CTOMATOJ10T

CbCTAB: anymuHmeB xnopug 25%, npeuncreHa Bofa, MOMOLLHN
BeLllecTBa.

MNPEAHA3HAYEHWE

ALUSTAT GEL ce n3non3ssa npu CTOMaToONIONMYHO NleyeHue 3a CnipaHe Ha
NeKo rMHrMBaaHo KbpBeHe.

CobabpKalmAT ce B NPOAYKTa anyMUHWEB Xiopua AencTea
Ba30KOHCTPUKTUBHO BbPXY KanunAapute 1 BOAW AO HamanaBaHe Ha
FMHIMBaNHUA OTOK U KbpBEHETO.

HAYMH HA N3MO3BAHE

Mpean npucTbnBaHe KbM NpoLeaypaTa noToneTe NpefoCcTaBeHnA
annukaTop B CNUPT (ETUOB ankoxon), cnep ToBa ro NocTaBeTe Ha
CNpUVHLOBKaTa.

HaHeceTe npogyKTa IMPEKTHO BbPXY 30HaTa Ha KbpBeHe, moce
n3nnakHete ¢ Boaa. lpn HeobXxoAMMOCT NOBTOpeTe NpoLieaypaTa.
MpenopbunTenHOTO BpemMe 3a KOHTaKT CbC 30HaTa Ha KbpBeHe

e 5 muHyTI.

MPOoAYKTBT e NpefHa3HauY€eH 3a MHOTOKpPaTHa ynoTpe6a C N3K/YeHre Ha
annmKaTopa, KONTo e 3a €AHOKPaTHO Mon3BaHe.
MHOroKpaTHOTO U3Mon3BaHe Ha anamKaTopa HOCK PUCK OT PenHPeKLA.

NPOTVBOMNOKA3AHMA
[la He ce n3Mon3Ba NPy NALMEHTN, aNIEPrUYHI KbM CbCTaBKUTE Ha
npenapara.

MNPEANA3HU MEPKW

[lelicTBa Apa3HeLLo Ha yCTHaTa iraBumua, Koxara u ouute. MNpu
eBeHTyasleH KOHTaKT fja ce U3Mue BefHara obunHo ¢ Boaa 1 fja ce
NnoTbpPCY MeNLIMHCKa NOMOLL,.

Mpwn cnyuyanHo nornblyaHe Ha NpenapaTta Aa He ce Npean3BuKa
noepbLyaHe. [la ce n3nve ronAamMo KoIM4ecTBO BOAa 1 Aa Ce NoTbpcu
neKapcka nomoty.

Mpu paboTa ¢ NpofyKTa e 3aAb/IKUTENHO Aa Ce 13M0N3BaT eAHOKPATHN
pbKaBMLM 1 3aLUTHW Ounna.

Mpw cepro3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C 3aenuneTo, TpsAbea fa ce
yBeJOMU NMPOV3BOANTENA 1 CbOTBETHUA OPraH Mo MECTOXMNTENICTBO Ha
noTpebuTena nnn naumeHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsBa B opur1MHanHaTa onakoBKa npw Temnepatypa nog 25 °C.
[a ce na3n Ha MACTO HEAOCTBIMHO 3a AeLa.

CpOKbBT Ha MMAHOCT Ce HaMMpPa BbPXY OMakoBKaTa.

Cnep oTBapsiHe Ha OMaKoBKaTa CPOKBT Ha FOAHOCT He Ce NMPOMEHS, ako
cnep BcAKa ynotpeba ce 3aTBaps NbTHO.

M3XBBPIIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HuTe ONakoBKM Aa ce U3XBbPAAT CbINIaCHO NpUeTUTe pa3nopeadm.

OMNAKOBKA
CnpuHLIOBKa C anankaTop oT 5 Mr. uav 10 Mr., IUCNEHCBP, KOHEKTOP,
€[HOKPAaTHW aninKaTopu.

/N
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ALUSTAT gel

Kraujavima stabdantis gelis

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

SUDETIS: aliuminio chloridas 25%, farmakologinio grynumo vanduo,
pagalbinés medziagos.

PASKIRTIS

ALUSTAT GEL 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 procediirg aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis),
po to patalpinti Svirkste.

Uzdéti tiesiogiai ant kraujuojancios vietos, po to perplauti $variu
vandeniu. Jei reikia, pakartoti. Rekomenduojamas kontakto laikas

—iki 5 minuciy.

Gaminys skirtas daugkartiniam naudojimui, o aplikatorius yra
vienkartinis. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas sukelia antrinés
infekcijos rizika.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina burnos gleivine, oda ir akis. Kontakto su geliu atveju tuc¢tuojau
kruopsciai nuplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Prarijus neskatinkite 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.

LAIKYMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25 °C temperattroje.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés.

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 5 ml arba 10 ml preparato, dozatorius, jungtis,
vienkartiniai aplikatoriai.
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