hr
UPUTE ZA UPORABU

ULTRASTOP SREDSTVO PROTIV ZAMAGLJIVANJA

15 ml sprej
25 ml boca s kapaljkom

SVOJSTVA

ULTRASTOP sredstvo protiv zamagljivanja je prozirna, bezbojna otopina koja sadrzi kombinaciju
povrsinski aktivnih tvari u alkoholno-vodenoj matrici (etanol, pro¢iS¢éena voda, < 5 % povrsSinski aktivnih
tvari).
Ovaj medicinski proizvod dostupan je u dva oblika na trzistu:

e  ULTRASTOP sredstvo protiv zamagljivanja 15 ml sprej

e  ULTRASTOP sredstvo protiv zamagljivanja od 25 ml boca s kapaljkom

NAMJIENA

ULTRASTOP je sredstvo protiv zamagljivanja namijenjeno za primjenu na medicinskim opti¢kim
instrumentima.

Posebna kombinacija povrSinski aktivnih tvari na tretiranim povrSinama stvara bistar i proziran sloj.
Zahvaljuju¢i tom vrlo tankom filmu spreCava se stvaranje kapljica i zamagljivanje povrSine zbog
kondenzacije vodene pare.

ULTRASTOP se moze koristiti u svrhu smanjivanja zamagljivanja optickih naocala ili medicinskih zastitnih
naocala tijekom medicinskih pretraga ili kirurSkih zahvata.

PODRUCJA PRIMJENE

ULTRASTORP je sredstvo protiv zamagljivanja namijenjeno za primjenu na medicinskim dijagnosti¢kim

ogledalima i medicinskim opti¢kim instrumentima, s kojima se ne mora rukovati strogo asepticki. Trajanje

primjene obi¢no traje kraée od 60 minuta.

ULTRASTOP sredstvo protiv zamagljivanja prikladno je za:

e medicinska dijagnosticka ogledala (npr. ogledala za larinks i epifarinks, dentalna ogledala) i
endoskopske lec¢e (posebice u otorinolaringologiji, za kolonoskopije),

o opticke naocale i medicinske zastitne naocale,

e lecCeiogledala u mikroskopima i drugim medicinskim opti¢kim instrumentima.

UPUTE ZA PRIMJENU
Ultrastop sredstvo protiv zamagljivanja predvideno je za stru¢nu primjenu medicinskog osoblja.

. Nanosenje otopine

Manja koli¢ina otopine ULTRASTOP sredstva protiv zamagljivanja moze se nanijeti izravno ili s pomoc¢u
krpice koja ne ostavlja tragove vlakna navlazene otopinom ULTRASTOP na suhu i Cistu povrsinu i
ravnomjerno rasporediti. Ostavite neka kratko djeluje i prema potrebi nakon $to ispari njezno ispolirajte
povrSinu suhom, €istom krpicom koja ne ostavlja tragove viakna.

Pri pravilnoj uporabi ULTRASTOP sredstvo protiv zamagljivanja ne ostavlja mrlje, medutim ako se nanese
u predebelom sloju, povrSine izgledaju malo mutno. U tom slu€aju preporuCujemo CiS¢enje povrsine
destiliranom vodom. Nakon toga ponovite opisani postupak.

e Vrijeme zadrzavanja proizvoda na povrsini i koli¢ina proizvoda za primjenu

Vrijeme zadrzavanja proizvoda na povrSini moze se jako razlikovati ovisno o uredajima koji se rabe,
tjelesnim Supljinama koje se tretiraju, eventualnim onecis¢enjima le¢e. Proizvod se uz pridrzavanje
navedenih uputa za primjenu tijekom zahvata/pretrage moze primjenjivati neograni¢eno.

POSEBNE UPUTE ZA SIGURNU PRIMJENU

e ULTRASTORP sredstvo protiv zamagljivanja prikladno je iskljucivo za primjenu na staklu i plasti¢nim
materijalima. Ako se na materijalu ve¢ nalazi neki sloj ili postoji sumnja glede postojanosti materijala,
obratite se proizvodacu ili distributeru predmetnog instrumenta.

e ULTRASTORP sredstvo protiv zamagljivanja sadrzi visokopostotni alkohol (etanol). Otvorene boce ili
krpice natopljene sredstvom ULTRASTOP c¢uvajte dalje od izvora vatre kako biste sprijecili
zapaljivanje otopine.

e Usisna pumpica kapaljke (bo€ica od 25 ml s kapaljkom) izradena je od prirodnoga kaucuka, koji kod
osjetljivih osoba moze uzrokovati alergijske reakcije.

PRIJAVA OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s ULTRASTOP sredstvom protiv zamagljivanja trebate prijaviti
proizvodacu (e-mail: pms@mono.co.at) i nadleznim institucijama:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode - HALMED

Ksaverska cesta 4, 10000 Zagreb — HR
Faks: + 385 1 4884 110, e-mail: medpro@halmed.hr, web stranica: https://www.halmed.hr/

UPUTE ZA SKLADISTENJE

. Ne skladistiti pri temperaturama vis§im od 25 °C.
e Zastititi od svjetlosti.

ROK TRAJANJA

ULTRASTOP se pri pravilnom skladiStenju moze upotrebljavati do roka navedenoga na kartonskoj
ambalazi i etiketi. Rok trajanja odnosi se na zadnji dan u navedenom mjesecu.

Rok trajanja nakon otvaranja:

Nakon prvog otvaranja otopina se treba potrositi unutar 8 tjedana.

OSTALE VAZNE INFORMACIJE

Znacenje simbola koji se nalaze na etiketi bocice i kutijici ambalaze je sljedece:

@l  Proizvodac FE’ Distribucija

pol
Medicinski proizvod Broj artikla
LOT oznaka serije g Upotrebljivo do
@ Pridrzavajte se uputa za uporabu! * Zastititi od svjetlosti

VG Ne skladistiti pri temperaturama visim A\
od 25 °C

Qprez: vid_i ,,Posebne upute za

sigurnu primjenu*

Skenirajte QR-kod na ambalazi za upute na sljedec¢im jezicima

bg/cs/da/delellenles/et/filfr/hr/hulit/It/Iv/nl/pl/pt/ro/skisl/sv.

Proizvodaé: MoNo chem-pharm Produkte GmbH, LeystralRe 129, 1200 Be¢ — AT C E
e-mail: pms@mono.co.at

Distribucija: SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Leystral’e 129, 1200 Be¢ — AT

Stanje informacija: listopad 2021.
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