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

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

PRZEZNACZENIE

Wyréb ALUSTAT GEL przeznaczony jest do stosowania w trakcie leczenia
stomatologicznego w celu tamowania drobnych krwawien przydzigstowych.
Zawarty w wyrobie chlorek glinu dziata obkurczajaco na drobne naczynia
krwionosne, w wyniku czego zmniejsza sie obrzek dzigsta i drobne krwawienia.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystgpieniem do zabiegu dotfaczony aplikator zanurzy¢ w spirytusie
(alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce.

Aplikowac bezposrednio na krwawiace miejsce, nastepnie przeptukac czystg
woda. W razie potrzeby czynnosci powtorzyc. Zalecany czas kontaktu do 5 minut.

Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator stuzy
do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze stwarza¢ ryzyko
wtérnego 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¢ duzg iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.

W razie spozycia nie zmusza¢ do wymiotdw. Wypi¢ duzg ilos¢ wody.
Skontaktowa¢ 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 Parstwa, w ktérym
uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ 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 zwréci¢ do wytworcy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 5 ml lub 10 ml preparatu, dozownik, facznik, aplikatory
jednorazowe.

Data ostatniej aktualizacji: 13.08.2021/8

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

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

INTENDED USE

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

Aluminium chloride in the product has the vasoconstrictive effect on tiny blood
vessels, as a result of which 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

Itis 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.

Last update: 13.08.2021/8

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
odontoldgicos para detener pequefos sangrados gingivales.

El cloruro de aluminio contenido en el producto tiene un efecto vasoconstrictor
en pequefos vasos sanguineos, reduciendo el hinchazén 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, rincerimmédiatement 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.

Fecha de la ultima revision: 13.08.2021/8

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 liquide ALUSTAT GEL est utilisé pour arréter de légers 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 proceder a lintervention, trempez l'applicateur dans de I'alcool
ethylique, puis installez-le sur la seringue.

Appliquer le produit directement sur le point de saignement.

Rincer apres a I'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, rincerimmédiatement 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 l'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de I'utilisateur/
du patient.

CONSERVATION

Conserver dans I'emballage d'origine a une température inférieure a 25°C.

Tenir hors de portee des enfants.

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

Apres ouverture de 'emballage, la date de péremption ne change pas, a condition
de refermer 'emballage de maniere hermétique apres 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.

Date de derniére mise a jour: 13.08.2021/8

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 zahnérztlichen Behandlung
bestimmt, um geringfiigige gingivale Blutungen zu stillen.

Das im Produkt enthaltene Aluminiumchlorid wirkt abschwellend auf kleine
BlutgefaBe, wodurch die gingivale 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 Mundschleimhdute. Bei Kontakt sofort
griindlich mit viel Wasser spulen 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 Behérde des Landes, in dem der Anwender oder
Patient ansdssig 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 &ndert 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
zuriickzusenden.

VERPACKUNG
Spritze @ 5 ml bzw. 10 ml Praparat, Dispenser, Verbindungsstuck,
Einmalapplikatoren.

Letzte Aktualisierung: 13.08.2021/8

MEPE/J BUKOPUCTAHHAM C/1J O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUXKYE
B IHCTPYKUIED
ANA NPOGECIMHOIO BUKOPUCTAHHA NNIKAPEM CTOMATOJIOTOM

CKNAL: xnopwp antomiHito 25%, Bopja ouuvlleHa BiANOBIAHO [0 BUMOT
€sponeiicbkoi Gapmakoriei, AONOMiXHi pe4oBMHU.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat ALUSTAT GEL (AJTKOCTAT I'EJIb) npr3HayeHnii AnA 3ynuHKA HEBENNKINX
KpOBOTEY y NpoLieci CTOMAToONOrYHUX NpoLieayp.

BmicT y npenaparti xnopuay antomiHiio BUKIMKaE CnacTUyHe CKOPOUEHHA APiOHMX
KPOBOHOCHMX CYAWH, WO NPU3BOANUTb [JO 3MEHLUEHHA HabpAKY ACEH i 3ynuHAe
HeBeNVKi KpoBoTeui.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

Mepuw HiX po3noyaT npoueaypy, Cif 3aHypUTU B €TUNOBMIA CNUPT | HaKnacTn
Ha LWNpuL annikaTop, Wo AOAAETHCA.

HaHocuTn 6e3nocepefjHbO Ha KPOBOTOUMBI MicCUA ACEH, MiCA YOro MPOMUTK
AICHa UNCTOl0 BOAOI0. Y pasi HeobXigHOCTI Ui Ail noBTOpUTY. PeKkoMeHA0BaHMiA Yac
06po6KM — Ao 5 xB (Min).

MpopyKT npusHauyeHuii ans 6araTopa3oBOro BUKOPUCTAHHA. AnnikaTop, Lo
fOfaETbcA [0 npenapaty, NpW3HauYeHUin ANA OJHOPA30BOrO BMKOPUCTaHHA.
BaraTtopa3soBe BYKOpPUCTaHHA annikaTtopa MoXe BUKNMKATU BTOPVHHY iHdeKLito.

MPOTUMOKA3AHHA
MNiaBvWweHa YyTANBICTb A0 OAHOTO 3i CKNAAHWKIB Npenapary.

3AXOOW BE3MEKU

BuKnunkae noppasHeHHs CM30BOI 0OONOHKM POTOBOI MOPOMXHUHK, LWIKIPU Ta
oueir. Mpu noTpannAHHi NpenapaTy Ha CNM30BY OBGOMOHKY, WKipy abo B oui,
HeranHo NPOMUTY BENIMKOIO KiNbKICTIO BOAVW Ta 3BEPHYTUCA [0 NiKapA.

Y pa3i NpOKOBTYBaHHA He BUKAMKaTU OMIOBOTY. BunuTW Benuky KinbkicTb
BOAW. 3BepHYTUCA 3a nMopaaoio Ao nikaps. Mig yac poboTtn 3 Nnpenapatom cnif
BMKOPWCTOBYBATH OJHOPA30Bi PYyKaBUUKM i 3aXUCHI OKYNApW.

Y pasi cepii03HOro BMNafKy, NOB'A3aHOrO 3 NPUCTPOEM, NPO Lie CN1if NOBiAOMUTY
BMPOOHIKa Ta KOMMETEHTHWIN OpraH Aep»KaBy, Y AKI NPOXMBAE KOPKUCTYBay abo
nauieHT.

YMOBW 3bEPITAHHA

36epiraTi B opuriHanbHii ynakosLi npw Temnepartypi He BuLle 25°C. 36epiratn y
He[JOCTYNHOMY ANA AiTei Micui.

TepmiH NpnAaTHOCTI BKa3aHWii Ha NePBUHHI (BHYTPILLHIl) ynakoBL.

Micna po3KpWUTTA YyNakoBKW TepMiH MPUAATHOCTI He 3MIHIETbCA, 3a YMOBMU
LWiNbHOrO 3aKPUTTA NICNA KOXHOrO BUKOPUCTAHHA.

MOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMW YTAKOBKM
Biaxoaw ynakoBku cnif nepefatyi Ha NiANPUEMCTBO 3 yTUNi3aLii a0 NoBepHYTU
BUPOGHUKY.

YMNAKOBKA
Wnpwy, wo mictutb 5 ma (ml) a6o 10 mn (ml) npenaparty, fo3aTop, NepexigHuK,
ofiHOPa3o0Bi annikaTtopu.

YnoBHOBaXeHMNin
NpeACTaBHUK 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

ToBapucTBO 3 06MEKEHOI0
BignoBiganbHicTio «IBOAEHT»

UA.TR.101

[lata ocTaHHbOro OHOBNeHHA: 13.08.2021/8

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 zastaveni drobnych krvaceni dasni béhem
stomatologické 1écby.

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

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikator je tfeba pfed zékrokem ponofit do lihu (ethanolu) a nasledné
nasadit na stiikacku.

Naneste piimo na misto krvaceni a poté oplachnéte cistou vodou. V pfipadé
potieby postup opakujte. Doporuceny ¢as kontaktu do 5 minut.

Vyrobek je urceny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen k pouziti
jednorazovému. Pfi opakovaném pouziti aplikdtoru hrozi riziko sekundarni
kontaminace.

KONTRAINDIKACE
NepouZivejte u pacientl s precitlivélosti na slozky piipravku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Plsobi drazdivé na sliznice ustni dutiny, kize a o¢i. V piipadé kontaktu okamzité
oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékaiskou pomoc.

V pfipadé poziti nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody. Vyhledejte
|ékafskou pomoc. Béhem prace s vyrobkem pouzivejte jednorazové rukavice a
ochranné bryle.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobci a
prislusnému orgdnu 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 ptipravku, davkovac, spojka, jednorazové
aplikatory.

Datum posledni aktualizace: 13.08.2021/8

NEPE/ UCMOJIb30BAHVNEM CJIEAYET O3HAKOMUTbLCA C AAHHOM
WHCTPYKLUUEN
MPOAYKT NPEAHA3HAYEH AJ1A MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAYAMU-
CTOMATOJIOTAMM

COCTAB: xnopwa anomvHUA 25%, ouulleHHas Boja, BCromoraTesibHble
BellecTsa.

HA3HAYEHWE

Mpopykt ALUSTAT GEL npepHasHauyeH pAna ucnonb3osBaHWA B npouecce
CTOMATOSIOFMYECKOrO NleYeHNA B LenAxX OCTAHOBKM MENKMX KPOBOTEUeHWi B
ob6nacTu neceH.

Copepxaluminca B NpoayKTe XNopua amioMUHUA CyxKaeT MenKne KPOBEHOCHbIe
COCyAbl, B pe3ysbTaTe Yero yMeHbLLaloTCA OTeK eCHbI Y MeNKMe KPOBOTEYEHUA.

CNOCOb NPUMEHEHNA

Mpexae yem MpUCTyNUTb K Mpouedype, annaukatop criegyeTr norpysutb B
3TUOBbIN CMUPT, 3aTeM YCTaHOBWTb €ro Ha wnpuue. HaHecnute npenapat
HenocpefCcTBEHHO Ha KPOBOTOYaLLEe MeCTO, 3aTeM NPOMOSIOCHUTE YNCTON BOAOW.
B cnyyae HeobxoaumocTu mpoueaypy cnefyeT nosTopuTb. PekomeHayemas
NPOAOMKUTENbHOCTb KOHTaKTa - He 6onee 5 MUHYT.

XoTa nsgenve npeaHasHayeHo A1A MHOTOKPaTHOro UCMO/b30BaHNA, annankaTop
ABNAETCA OAHOPA30BbIM. CyLI.teCTByeT PUCK BTOPUYHOW MH¢8KL|VIVI B pe3ynbrate
€ro NOBTOPHOIo NpUMeHeHnA.

NPOTUBOMOKA3AHNA
He npuMeHATb Ha MauuMeHTax C MOBbIWEHHON YyBCTBUTESbHOCTBIO K
VHrpeaneHTam npenapara.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTA

OkKasblBaeT pasgpaxaloliee AeCTBrE Ha CNM3UCTYI0 0GONOYKY MONOCTH PTa,
KOXY U rnasa. B ciiyyae KOHTaKTa HeMefIeHHO MPOMbITb 6OMbLINMM KONMYECTBOM
BOAbI M 06paTUTLCA K Bpauvy. B cnyyae mpornatbiBaHWA He Bbi3blBaTb PBOTY,
BbINUTb 6OJbLUIOE KONMYECTBO BOAbI M 06paTUTLCA K Bpauy. Bo Bpema paboTb ¢
npenapaTom UCMosb3yiiTe OAHOPA30BbIE MEPUATKM 1 3aLUTHbIE OUKN.

B ciiyyae CBA3aHHOIO C M3[enmem CepbesHOro MHLMAEHTA CliefyeT U3BECTUTb 06
5TOM MPOU3BOAMTENA U COOTBETCTBYIOLIMIA FOCYAAPCTBEHHBIM OpraH no mMecTy
XKUTENIbCTBA MOJNb30BATESNA UV MaALMEHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OpUrMHaNbHOWM ynakoBKe Mpu Temnepatype Huke 25°C B He
AOCTYMHOM AnA AeTein MecTe.

CpOK rofHOCTU yKasaH Ha MepBUYHON yNaKoBKe.

lMocrne BCKPbITMA EMKOCTH CPOK FOAHOCTY HE M3MEHAETCA NPU YCJIOBUN MIOTHOTO
€e 3aKpbITVA MOCSIe KaXXAO0ro NCMob30BaHUA.

OBPALLIEHWE C NCMNOJIb30BAHHbLIMIA EMKOCTAMMN
Vicnonb3oBaHHble eMKOCTU [OMKHbI GbiTb YTUAM3MPOBaHbI UM BO3BpPALLEHbI
N3roToBUTENIO.

WMEIOUWNECA EMKOCTU
LWnpwuu, copepawynia 5 mn unu 10 mn npenaparta, Ao3aTtop,
COeAVHNTENb, OJHOPa30Bble anmnINKaTopPbl.

[ata nocnegHero o6HoBneHus: 13.08.2021/8

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 prodotto ALUSTAT GEL ¢ destinato all’utilizzo durante il trattamento dentisti-co
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 |'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 & 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.

Data ultimo aggiornamento: 13.08.2021/8

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

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

UTILIZARE

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Repetati actiunea dacd este necesar.

Timpul recomandat de contact este de 5 minute.

Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorului, care este de
unica folosinta. Utilizarea repetata 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.

Tn caz de inghitire, nu cauzati stiri de voma consumati o cantitate mare de apa.
Cereti sfatul medicului.

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

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

DEPOZITARE

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

A nu se lasa laindemana 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
producatorului.

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

Data ultimei actualizari: 13.08.2021/8

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: 25%-0s aluminium-klorid . viz (Ph.Eur.), téltéanyagok.

JAVALLATOK

Az ALUSTAT GEL folyadékot fogaszati alkalmazasra, szajnyalkahartyan torténd
hasznélatra tervezték. Segitségével csillapithatok enyhe vérzések a kezelés alatt
és utan.

Aluminium-klorid tartalma révén antiflogisztikus és vazokonstrikcids hatast fejt ki
a hajszélereken, ennek kdszonhetéen kivaldan csillapitja a duzzanatot és vérzést.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés el6tt meritse alkoholba az adagoléhegyet, majd tegye fel a fecskendére.
Es ennek segitségével juttasson egy keveset az anyagbél a vérzé foginyre. Oblitse
le a vérzéscsillapitds helyét tiszta vizzel. Ismételje meg e [épéseket, ha sziikséges.
Hagyja a vérz6 teriileten max. 5 percig.

A termék tobb kezelésre elegendd, igy ujra haszndlhatdo - kivéve az
adagoldhegyet, amely egyszer hasznalatos. Az adagoléhegy ismételt, tobbszori
felhasznalasa fert6zésveszélyt jelent.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely 6sszetevéjére!

OVINTEZKEDESEK

Irritdlhatja a széj nyalkahartyajat, a bért és a szemet. Bérre, szembe és
nyalkahartyara kerilés esetén bé vizzel azonnal 6blitse le és forduljon orvoshoz.
Lenyelni tilos, am ha megtorténik, ne hdnytasson. Itasson a beteggel béséges
vizet és forduljon szakorvoshoz!

Hasznalata sordn mindig viseljen eldobhatd véddkesztylt és szemvédd
szemuveget!

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyértonak
és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalé vagy a
beteg lakdhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében szobahémérsékleten (max. 25°C) tarolhaté. Gyermekektd|
tavol tartando!

A termék lejérati ideje a csomagolason olvashato.

Felbontas utdn a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznalat utdn
légmentesen visszazarja.

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

KISZERELES
Adagoldéhegyes fecskend6 (5 ml vagy 10 ml), eldobhaté adagoléhegyek,
csatlakozé.

Utolso frissités datuma: 13.08.2021/8

MPEAW YNOTPEBA NPOYETETE BHUMATE/THO MHCTPYKUUUTE
MPOAYKTHT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MNO3BAHE EAVHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB: anymuHueB xnopug 25%, npeuncreHa BoAa, MOMOLLHM BeLLecTBa.

NPEAHA3HAYEHUE

ALUSTAT GEL e npepHasHaueH 3a Mosfi3BaHe MO BPEME Ha CTOMATONOMMYHO
NleyeHvie 3a cnmpaHe NeKoTo KbpBeHe OT BeHuuTe.

CbAbpKaLLMAT Cce B NPOAYKTa asyMUHUEB XJI0PWA CBMBA TbHKUTE KPbBOHOCHU
CbAOBe, B pe3ynTaT Ha KOeTO HamanABa OTTOKa U KbPBEHETO.

HAYWH HA U3MON3BAHE

Mpeau nprcTbnBaHe KbM NpoLeaypaTa notoneTe NpejoCTaBeHNA aninkaTop B
CnupT (€TVUNOB aNnKkoxon), Cef ToBa ro NoCTaBeTe Ha CNPKHLOBKaTa.

HaHeceTe npoayKTa AMPEKTHO BbPXy 30HaTa Ha KbpBeHe, NOC/e M3niakHeTe C
Bopa. Mpw HeobxoaMMOCT NoBTOpeTe Npoleaypata. [penopbunTeNnHoTo Bpeme
3a KOHTaKT CbC 30HaTa Ha KbpBeHe

e 5 MuHyTI.

npO,CLyKT'bT € npefHa3Ha4yeH 3a MHOrokpartHa yn0Tpe6a C UM3K/4YeHne Ha
annmKkaTopa, KOWTO e 3a eAHOKPATHO MNos3BaHe.
MHOI’OKpaTHOTO M3MN0N3BaHe Ha aninkatopa HOCK PUcCK ot peVIHd)eKLlVIH.

NPOTUBOMOKA3AHNA
[la He ce n3non3Ba Npu NaLyeHTH, aneprmyHn KbM CbCTaBKUTE Ha Npenapata.

OPEANA3HW MEPKW

[eiicTBa ApasHelo Ha ycTHaTa nuraeuua, Koxkata u ouute. lMpu eBeHTyaneH
KOHTaKT Aja ce U3Mue BefHara obMIHO C BoAa U Aa ce NOTbPCU MeAuLMHCKa
nomoL,.

Mpw cnyyanHo nornbluaHe Ha Npenapata fa He ce NpeAn3BKKa NospblyaHe. la
ce M3nvie roIAMO KOIMYeCTBO BOAa U Aa Ce NOTbPCK NNeKapcKa NoMoLL.

Mpu paboTa c NpoayKTa e 3aAb/IKUTENHO Aa Ce M3MOoN3BaT eJHOKPaTHN PbKaBuLn
1 3alLMTHM oumna.

Mpu cepnoseH WHUWAEHT, CBbp3aH C K3AenveTto, TpAbBa fAa ce yBefoMmu
NpPOV3BOAUTENA 1 CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXWTENCTBO Ha NoTpebuTena unm
nauveHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHsABa B OpuUrMHanHaTta onakoska npu temnepatypa nog 25°C.
[la ce na3u Ha MACTO HeOCTBIHO 3a Aela.

CpOKbT Ha MMAHOCT Ce HaMKpa BbPXy OrnakoBKaTa.

Cnep oTBapsiHe Ha OMakoBKaTa CPOKbT Ha FOfHOCT He ce MPOMeHS, ako
cnef] BCAKa ynotpeba ce 3aTBaps MibTHO.

WN3XBbPIIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3sHuUTe ONaKOBKU Aa Ce N3XBBLPAAT CbIIacHO NpreTHTe pa3nopeaom.

OMNAKOBKA
CnpuHLOBKa C ananKaTop oT 5 Mr. uiu 10 Mr., AUCNEHCHP, KOHEKTOP, eHOKPaTHM
annmkaTopu.

[lata Ha nocnefHa akTyanusaums: 13.08.2021/8

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

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

PASKIRTIS

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

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

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedira aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis),

po to patalpinti Svirkste.

Uzdéti tiesiogiai ant kraujuojancios vietos, po to perplauti Svariu 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 gleiving, oda ir akis. Kontakto su geliu atveju tu¢tuojau kruopsciai
nuplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Prarijus neskatinkite vémimo. Gerti daug vandens. Kreiptis j gydytoja.

Dirbant 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 temperataroje.

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.

Paskutinio atnaujinimo data: 13.08.2021/8

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
DENTISTAS

COMPOSICAQ: cloreto de aluminio 25%, &gua de pureza farmacopeica,
excipientes.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto ALUSTAT GEL destina-se a ser utilizado durante o tratamento dentério
para deter sangramentos gengivais leves.

O cloreto de aluminio contido no produto tem um efeito de constricdo nos
pequenos vasos sanguineos, em resultado do qual o inchago das gengivas e
pequenos sangramentos diminuem.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, imergir o aplicador fornecido em élcool (alcool
etilico) e colocd-lo na seringa. Aplicar diretamente no local de sangramento
e enxaguar com agua limpa. Em caso de necessidade, repetir os passos
mencionados. Tempo de contacto recomendado: até 5 minutos.

O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado uma Unica vez.
A utilizagao repetida do aplicador pode apresentar um risco de reinfegao.

CONTRAINDICACOES
Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

Irritante para as membranas mucosas da boca, pele e olhos. Em caso de contacto,
enxaguar imediatamente com agua em abundancia e consultar um médico.

Se ingerido, ndo forcar o vémito. Beber muita dgua. Consultar um médico. Ao
trabalhar com o produto é necessario utilizar luvas descartaveis e 6culos de
protecao.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser relatado
ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador ou paciente
estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas abaixo de 25°C. Manter fora do
alcance das criancas.

O prazo de validade para utilizacdo encontra-se na embalagem primdria.

Ap0ds a abertura da embalagem, o prazo de validade néo sera alterado desde que

o produto seja selado apds cada utilizagéo.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGEM
Seringa com 5 ml ou 10 ml de produto, dispensador, conector, aplicadores
descartaveis.

Data da ultima atualizagcao: 13.08.2021/8

L/AS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: aluminiumklorid 25%, ultrarent vand, hjeelpestoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

ALUSTAT GEL -praeparatet beregnet til brug under tandbehandling, for at standse
mindre tandkedsbladninger.

Aluminiumkloridet indeholdt i preeparatet har en decongestant virkning pa sma
blodkar, som reducerer haevelse i tandkgdet og mindre blgdninger.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren neddyb den vedlagte applikator i sprit (zetanol), derefter seet
den pa sprejten. Pafgres direkte pa bledningsstedet, derefter skylles med rent
vand. Gentages om ngdvendigt. Anbefalet kontakttid er op til 5 minutter.

Preeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun er til
engangsbrug. Applikatorens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes hos patienter med overfalsomhed over for ingredienserne i
praeparatet.

FORHOLDSREGLER

Virker irriterende pa mundslimhinden, huden og gjnene. | tilfaelde af kontakt skyl
straks med rigeligt vand og kontakt laege.

| tilfzelde af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt laege.
Under arbejde med praeparatet skal engangshandsker og beskyttelsesbriller
anvendes.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrgrende preeparatet, skal
faktummet rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed i
landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over 25°C. Opbevares
utilgaengeligt for bern.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage.

Efter dbning af emballagen aendres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at
preaeparatet er lukket teet efter hver brug.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En sprgjte indeholdende 5 ml eller 10 ml af preeparatet, en dispenser, en
sprojteadapter, éngangsapplikatorer.

Seneste opdatering: 13.08.2021/8

MPIN TH XPHZH NAPAKAAQ AIABAZTE TIZ AKONOYOEX OAHTIEZ
MPOION A XPHXH MONO AMNO OAONTIATPO

ZYNOEZH: YAwptovxo apyilio 25%, vepd @apUAKEUTIKOU BabBuou kaBapdtntag,
BonbnTikég ovaieg.

XPHXH

To mpoidv ALUSTAT GEL mpoopiCetal yia xprion katd tn Sidpkea Tng
oSovTiaTtpIKnG Beparmeiag MPOKEINEVOU va TTEPIOPICEl HIKPEG alopPaYieq Twv
oUAwv.

To xAwplouxo apyillo TTou TIEPIEXETAL OTO TIPOIOV €XEL CUPPIKVWTIKY EMidpacn
OTA UIKPA QIHO@OPA AYYE(Q, UE TO ATOTEAECHA VA LEIWVEL TO TIPAEILO TWV OUAWV
Kal TN JIKPn alpoppayia.

TPOMOX XPHYHY

Mpwv Eexivrioete T Sladikacia, BuBioTe To TPOCAPTNUEVO AMMAIKATEP OE AAKOOAN
(atBulikr} aAkodAN) Kat petd TomoBeTOTE To 0TN oUPLYya. Epoppodote aneubeiag
oTNV TIEPLOXN AlpoppPayiag Kat LETE EEMMOVETE e kaBapo vepo. EmavaldBete T
Sladikaoia gav gival amapaitnTo. ZUVICTWHUEVOG XPOVOG EMAPNG WG 5 AeMTA.

To mpoidv mpoopiletar yia TOAATAR XPrion, VW TO amAIKATEP TTpoopileTal yla pia
xpnon. H emavdypnon Tou anMikatép UMmopei va evéxel Kivuvo emavapoluvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnotpormoleite To MPoidv o€ acBeveiq pe umepevalodNoia ota cUCTATIKA
TOU TTAPACKEVACHATOG,.

MPODYAAZEIX

EpebiCel Tov BAevvoyovo Tou otduatog, To SépUa Kal Ta PATIa. Z€ TTEPImTWon
EMAPNG EEMNEVETE APEOWC HE APOOVO VEPO Kal GUUPBOUAEUTEITE évav ylaTpo.

€ TEPIMTWON KATATIOONG, MN TIPOKaAeite €upeon. Mivete d@bovo vepo.
JupPouleuteite évav ylatpo. Evw epydleote pe To Tpoidv, Ba mpémel va
XPNOOTIOLEITE YAVTIA HiaG XPrioNG KAl TPOOTATEUTIKA YUOALd.

Y& mepimtwon cofapov cupPavtog mou oxetieTal pe To TPOoIdV TIPEMEL va
evNUEPWOOUV O KATAOKELAOTNG Kal N appodia apxn TG XWeag otnv omoia
KOTOIKE( 0 XPOTNG 1} 0 A0BEVNG.

AMNOOHKEYXH

Na @uldooetal otnv apxikr cuokevacia oe Beppokpacia katw Twv 25°C. Na
@uNdooeTal pakpid amo ta maidid.

H nuepounvia Aéng Bpioketal otnv Auecn cuokevaaia.

Metd amd to dvolypa TG CUCKeVAaiag N NUEPOMNVia AENG dev alalel umé v
mpoUmoOeon ATl ival oPIXTA KAELOTH HETA amo KAOE xprion.

XEIPIZMOZX TON SYSKEYASION META AMO TH XPHXH
OL XpNOIHOTIOINUEVEG CUOKEVAOIEG TIPETIEL VA ATTOPPITMTTOVTAL I VA EMOTPEPOVTAL
OTOV KOTAOKEVAOTH.

2YZKEYASIA
Mia cUptyya mou mepiéxet 5 ml 1 10 ml Tou MaPACKELATUATOG, SOCOAOYIKO HEDO,
TIPOCAPHOYEQ, TA AMAIKATEP HLAG XPONG.

Huepopnvia televtaiog evnuépwong: 13.08.2021/8

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: alumiiniumkloriid 25%, farmakopda puhtusega vesi, abiained.

EESMARK

Toode ALUSTAT GEL on méeldud kasutamiseks hambaravi ajal peatamiseks
véikeste igemeveritsuste.

Tootes sisalduval alumiiniumkloriidil on véikestele veresoontele kokkutémbav
toime, mis vdahendab igemete turset ja vdikeste verejooksude.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse (etttlalkohol)
ja seejarel asetage seda sustlale. Kandke otse verejooksu piirkonnale, seejarel
loputage puhta veega. Vajadusel korrake seda. Soovitatav kontaktiaeg kuni 5
minutit.

Toode on méeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on méeldud
thekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine voib
pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on dlitundlikkus suhtes preparaadi
koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Arritab suu limaskesta, nahka ja silmi. Kontakti korral loputage koheselt rohke
veega ja podrduge arsti poole.

Allaneelamisel drge kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge arsti
poole. Toctamisel kasutage tihekordseid kindaid ja kaitseprille.

Seadmega seotud tdsiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

Zel do tamowania krwawienia

Gel for staunching bleeding

Gel para detener el sangrado

Gel pour arréter les hémorragies

Gel zur Blutstillung

lenb AnAa 3ynuHKM KposoTeui

cs Gel pro zastaveni krvaceni

lenb 4nA ocTaHOBKM KpoBoOTEYEeHUA

Gel per arrestare le emorragie

Gel hemostatic

Vérzéscsillapito gél

lensa CMypaHe Ha KbpBEHETO

Kraujavima stabdantis gelis

Gel para deter 0 sangramento

Gel til standsning af bledning

[€A\n yia TEPLopIoHO alpoppayiag

Verejooksu peatamiseks geel

Verivuodon tyrehdytysgeeli

Gel za zaustavljanje krvarenja

Gels asinosanas apturésanai

Gel voor het stelpen van bloedingen

Gél na zastavenie krvacania

Gel za zaustavitev krvavitve

Blédningshdmmande gel

Data ostatniej aktualizacji: 13.08.2021/8

ALUSTAT GEL

C € 2400 [MD

/NI

PPH CERKAMED Wojciech Pawtowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: +48 15 842 3585
www.cerkamed.com




HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Hoida lastele kdttesaamatus
kohas. Kolblikkusaeg on otsese pakendil. Parast pakendi avamist kdlblikkusaeg
ei muutu, kui see on parast iga kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda tle taaskasutusse voi tagastada tootjale.

PAKEND
Sistel, mis sisaldab 5 ml véi 10 ml preparaati, Gihekordsed aplikaatorid, adapter,
dosaator.

Viimase varskenduse kuupdev: 13.08.2021/8

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: alumiinikloridi 25%, farmaseuttisesti puhdas vesi, apuaineet.

KAYTTOTARKOITUS

ALUSTAT GEL on tarkoitettu pienehkdjen verenvuotojen tyrehdyttdmiseen
hammashoidossa.

Tuotteeseen sisdltyvd aluminiumkloridi aiheuttaa pienten verisuonien
kutistumista sekd ienten turpoaman ja verenvuodon pienentymista.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja aseta se injektioruiskuun. Valmistetta on syotettdva suoraan
verenvuotopaikkaan ja sitten huuhdeltava puhtaalla vedelld. Tarvittaessa
toimenpide on suoritettava uudelleen. Suositeltu kosketusaika on enintdan 5
minuuttia.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kayttoon, mutta applikaattori on vain
kertakdyttdinen. Applikaattorin uudelleenkayttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

VAROTOIMET

Tuote drsyttaa suuontelon limakalvoa, ihoa ja silmid. Jos ainetta joutuu silmiin tai
iholle, huuhdo sita valittdomasti runsaalla vedelld ja hae Iddkarin apua.

Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan madrdn vettd. Ota yhteyttd ladkariin. Valmistetta
kasiteltdessa on kaytettava kertakayttoisia suojakasineitd ja -laseja.

Laitteeseen liittyvdn vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai potilas
asuu.

SAILYTYS

Sailytettava alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C:n lampétilassa. Sailytettava
lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittdomaan pakkaukseen.

Pakkauksen avaamisen jdlkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu
jokaisen kayton jalkeen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on havitettdva tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS
Ruisku, joka sisdltdaa 5 ml tai 10 ml valmistetta, annostelulaite, liitoskappale,
kertakayttdiset aplikaattorit.

Viimeisen padivityksen pdivamaara: 13.08.2021/8

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV: aluminijev klorid 25%, voda farmakopejske cistoce, pomocne tvari.

NAMJENA

Proizvod ALUSTAT GEL namijenjen je za uporabu tijekom stomatoloskog lije¢enja
u svrhu zaustavljanja manjih gingivalnih krvarenja.

Aluminijev klorid sadrzan u proizvodu djeluje skupljaju¢e na male krvne Zile,
zbog ¢ega se smanjuje oticanje desni te manja krvarenja.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol), a zatim
ga stavite na Spricu. Nanesite izravno na mjesto koje krvari, zatim isperite ¢istom
vodom. U slucaju potrebe ponovite postupak. Preporuceno vrijeme kontakta je
do 5 minuta.

Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik
sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke preparata.

MJERE OPREZA

Nadrazuje sluznicu usne Supljine, kozu i o¢i. Ako dode u dodir odmah isprati s
puno vode i zatraziti savjet lije¢nika.

Ako se proguta ne izazivati povracanje. Popiti puno vode. ZatraZite savjet
IijeiiniIl(a. Prilikom rada s proizvodom, nosite jednokratne rukavice i zastitne
naocale.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivaliste.

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi nizoj od 25°C. Cuvati na mjestu
izvan dohvata djece.

Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju.

Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod uvjetom cvrstog
zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE
Sprica koja sadrzi 5ili 10 ml pripravka, dozator, konektor, aplikatori za jednokratnu
upotrebu.

Datum posljednjeg azuriranja: 13.08.2021/8

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
] o NORADIUUMIEM i i
MATERIALU VAR [EGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS: 25% aluminija hlorids, attirits Gdens, paligvielas

PIELIETOJUMS

Skidrums ALUSTAT GEL paredzéts nelielas smaganu asinosanas apturésanai
stomatologisko proceduru laika.

Sastava esosais aluminija hlorids iedarbojas savelkosi uz mazajiem asinsvadiem,
ka rezultata samazinas smaganu pietakums un neliela asinosana.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc
tam pievienot $lircei. Uzklat uz asinojosas vietas, péc tam noskalot ar tiru adeni.
NepiecieSsamibas gadijuma darbibu var atkartot. Rekomendétais iedarbibas laiks
lidz 5 minatém.

Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iesp&jams izmantot
tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmantosana var izraisit sekundaras
infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kairinosa iedarbiba uz mutes glotadu, adu un acim. Saskares gadijuma,
nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu Gdens un sazinaties ar arstu.

Norisanas gadijuma neizraisit vemsanu. lzdzert lielu Gdens daudzumu.
Sazinaties ar arstu. Stradajot ar produktu, lietot vienreizéjas lietosanas cimdus un
aizsargbrilles.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par
to nepiecieSams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma, temperatira lidz 25°C. Uzglabat bérniem
nepieejama vieta.

Produkta deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma.

Péc iepakojuma atvérsanas deriguma termins nemainas, ja péc katras lieto3anas
reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

IEPAKOJUMS
Slirce ar 5 ml vai 10 ml produkta, dozétajs, savienotajs, vienreizéjas lietosanas
aplikatori.

Pédéjas atjauninasanas datums: 13.08.2021/8

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWUZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING: aluminiumchloride 25%, gezuiverd water volgens de
farmacopee, hulpstoffen.

BESTEMMING

Het product ALUSTAT GEL is bestemd voor toepassing tijdens tandheelkundige
behandelingen om lichte tandvleesbloedingen te stelpen.

Het aluminiumchloride in het product laat de haarvaten krimpen, waardoor
zwellingen van het tandvlees en kleine bloedingen verminderen.

GEBRUIKSAANWUZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit plaatsen.
Breng direct aan op de bloedende plaats en spoel vervolgens met schoon water.
Indien nodig deze handeling herhalen. Aanbevolen contacttijd tot 5 minuten.
Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de applicator mag u slechts
eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de applicator kan risico
op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het
preparaat.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Kan irriterend zijn voor het mondslijmvlies, de huid en de ogen. Bij contact met
de ogen moet u ze onmiddellijk met een grote hoeveelheid water uitspoelen en
contact opnemen met een arts.

Niet laten braken bij inslikken. Drink een grote hoeveelheid water. Een arts
raadplegen. Draag tijdens het hanteren van het product wegwerphandschoenen
en een veiligheidsbril.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u
dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land waar de
gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Buiten bereik van kinderen bewaren.

De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op de primaire verpakking.

Na het openen van de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum niet, op
voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen naar
de producent.

VERPAKKING
Spuit met 5 ml of 10 ml preparaat, dispenser, koppelstukje, eenmalige applicators.

Datum laatste actualisatie: 13.08.2021/8

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: chlorid hlinity 25%, ¢istena voda, pomocné latky.

URCENIE

Vyrobok ALUSTAT GEL je urceny na pouZitie pocas stomatologického o3etrenia s
cielom zastavovat mierne krvacanie z dasien.

Chlorid hlinity obsiahnuty vo vyrobku pdsobi vazokonstrikéne na drobné krvné
cievy, v dosledku coho sa zmensuje opuch dasna a mierne krvacanie.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim o3etrenia ponorte aplikator, ktory je sucastou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku. Aplikujte priamo na
krvécajlce miesto, nasledne oplachnite ¢istou vodou. V pripade potreby ¢innosti
zopakujte. Odporucana doba kontaktu je max. 5 minut.

Vyrobok je ur¢eny na viacndsobné poutzitie, aplikator viak je ur¢eny len na
jednorazové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikdtora moéze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje podrazdenie sliznic Ustnej dutiny, pokozky a oci. V pripade kontaktu
okamzite oplachnite velkym mnoZstvom vody a poradte sa so svojim lekdrom.
Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo vody. Poradte sa so
svojim lekdrom. Pri manipuldcii s vyrobkom pouzivajte jednorazové rukavice a
ochranné okuliare.

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto skutoc¢nost
vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient
svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C. Uchovévajte mimo
dosahu deti.

Datum konecnej spotreby je na primarnom obale.

Po otvoreni sa datum konecnej spotreby nemeni pod podmienkou, Ze bude obal
po kazdom pouziti tesne uzavrety.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE
Striekacka obsahujtca 5 ml alebo 10 ml pripravku, davkova¢, spojovaci prvok,
jednorazové aplikatory.

Détum poslednej aktualizacie: 13.08.2021/8

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOGI

SESTAVA: aluminijev klorid 25%, voda farmakopejske Cistosti, pomozne snovi.

NAMEN UPORABE

Izdelek ALUSTAT GEL je namenjen stomatoloskemu zdravljenju za prekinitev
manjsih krvavitev dlesni.

Aluminijev klorid v izdelku povzroca kréenje majhnih krvnih Zil, s ¢imer zmanjsa
oteklino dlesni in zaustavi manjse krvavitve.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga nato
namestite na brizgalko. Nanesite neposredno na mesto krvavitve in nato sperite s
¢isto vodo. Po potrebi postopek ponovite. Priporocen cas stika znasa do 5 minut.

Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren
za enkratno uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za
sekundarno okuzbo.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka.

VARNOSTNA OPOZORILA

Povzroca drazenje sluznice ustne votline, koze in oci. V primeru stika z izdelkom
prizadeto mesto izperite z veliko koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

V primeru zauZitja ne izzivajte bruhanja. Spijte veliko koli¢ino vode. Stopite
v stik z zdravnikom. Med uporabo proizvoda uporabljajte zascitne rokavice za
enkratno uporabo in zas¢itna ocala.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalaZi pri temperaturi do 25°C. Hranite izven dosega
otrok.

Rok uporabe je naveden na embalazi.

Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni, Ce je embalaza ustrezno zaprta
po vsakokratni uporabi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

PAKIRANJE
Brizgalka s 5 ml ali 10 ml pripravka, dozirnik, nastavek, aplikatorji za enkratno
uporabo.

Datum zadnje posodobitve: 13.08.2021/8

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: aluminiumklorid 25%, vatten med renhetsgrad enl. farmakopé,
hjalpamnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

ALUSTAT GEL &r avsedd for anvandning vid tandlakarbehandling for hdmning av
mindre blédningar.

Aluminiumklorid verkar sammandragande pa mindre blodkarl vilket minskar
svullnaden i tandkéttet och hdmmar mindre blédningar.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande doseraren doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan. Applicera direkt pa blédande stallen,
skolj med rent vatten. Upprepa vid behov. Rekommenderad kontakttid upp till
5 minuter.

Preparatet ar avsett for flergangsanvandning, medan doseraren anvands enbart
en gang. Ateranvandning av doseraren kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillampasinte hos patienter med 6verkanslighet mot preparatets bestandsamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Orsakar irritation i slemhinnor, hud och 6gon. Vid kontakt skolj omgaende rikligt
med vatten och kontakta ldkare.

Vid fortaring - framtvinga inte uppkastningar. Drick mycket vatten. Kontakta
lékare. Anvand engangshandskar samt skyddsglaségon vid arbete med
preparatet.

Ifall ndgon allvarlig incident intréffar i samband med anvandning av produkten
ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i anvandarens eller
patientens hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur under 25°C. Férvaras oatkomligt
for barn.

Bést fore datum pa direktférpackningen.

Preparatets forbrukningstid andras inte efter att forpackningen 6ppnats under
forutsattning att behallaren stangs tatt efter varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad férpackning lamnas in till atervinningsstation eller aterlamnas till
tillverkaren.

FORPACKNING
Spruta innehéllande 5 ml respektive 10 ml preparat, doserare, koppling,
engangsapplikatorer.

Senaste uppdatering: 13.08.2021/8



