ro
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ULTRASTOP SOLUTIE ANTIABURIRE

Spray de 15 ml
Flacon de 25 ml cu pipeta pentru picurare

PROPRIETATI

Solutia antiaburire ULTRASTOP este o solutie clara, transparentd, care contine o combinatie de substante
active de suprafata dizolvate intr-o matrice apoasa alcoolica (etanol, apa purificata, < 5% substante active
de suprafata).
Produsul dispozitiv medical este disponibil in doua denumiri comerciale:

e  ULTRASTORP solutie antiaburire, spray de 15 ml

. ULTRASTORP solutie antiaburire, flacon de 25 ml cu pipeta pentru picurare

SCOPUL UTILIZARII

ULTRASTOP este o solutie antiaburire pentru aparatura optica medicala.

Substantele active de suprafatd intr-o combinatie speciala formeaza un strat clar si transparent pe
suprafetele tratate. Aceasta pelicula foarte subtire Tmpiedica formarea picaturilor si, astfel, aburirea
suprafetei cu vaporii de apa condensata.

ULTRASTOP se poate utiliza de asemenea pentru a reduce aburirea ochelarilor de vedere sau a
ochelarilor de protectie de uz medical, in timpul examinarilor medicale sau procedurilor chirurgicale.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

ULTRASTORP este o solutie antiaburire pentru oglinzi medicale si instrumente optice medicale, care nu

trebuie manipulate strict aseptic. Durata de utilizare este de obicei sub 60 de minute.

Produsul ULTRASTOP solutie antiaburire este adecvat pentru:

e oglinzi medicale (de exemplu, oglinzi laringiene si oglinzi epifaringiene, oglinzi dentare) si lentile de
endoscoape (in special la oto-rino-laringologie, pentru colonoscopie),

e ochelari de vedere si ochelari de protectie de uz medical,

. lentile si oglinzi din componenta microscoapelor si altor aparate optice medicale.

INSTRUCTIUNI PRIVIND FOLOSIREA
Ultrastop solutie antiburire este un produs destinat utilizarii de catre personalul medical.

e  Aplicarea solutiei

Aplicati o cantitate mica de ULTRASTOP solutie antiaburire fie direct, fie cu ajutorul unei lavete care nu
lasa scame, umezite cu ULTRASTOP, pe o suprafata uscata, curata si distribuiti uniform. Se lasa sa
actioneze pentru un interval scurt de timp si, daca este necesar, suprafata se sterge usor cu o laveta
uscatd, curata, care nu lasa scame, dupa evaporare.

Daca este folosit corect, produsul ULTRASTOP solutie antiaburire nu unge suprafata, insa daca este
aplicat intr-un strat prea gros, suprafata poate capata un aspect usor tulbure. n acest caz, se recomanda
curatarea suprafetei cu apa distilata si retratarea acesteia conform instructiunilor de mai sus.

¢ Durata de aderenta si cantitatea de aplicare

Durata de aderenta poate varia foarte mult in functie de instrumentele utilizate, cavitatea corpului care
urmeaza sa fie tratata, eventuala contaminare a lentilei. Aplicarea poate fi repetata ori de cate ori este
necesar in timpul interventiei/examinarii, in conformitate cu instructiunile de mai sus.

INSTRUCTIUNI SPECIALE PENTRU UTILIZAREA IN SIGURANTA

e  Produsul ULTRASTOP solutie antiaburire este adecvat pentru utilizarea pe sticla si materiale
plastice. Daca aceste materiale sunt deja acoperite sau daca exista indoieli cu privire la rezistenta
unui material, contactati producétorul sau distribuitorul produsului care urmeaza sa fie tratat.

e  Produsul ULTRASTOP solutie antiaburire contine un procent ridicat de alcool (etanol). Pastrati
flacoanele deschise sau lavetele imbibate in ULTRASTOP departe de sursele de caldura pentru a
preveni inflamarea solutiei.

e  Capul setului cu pipeta (flaconul de 25 ml cu pipeta pentru picurare) este fabricat din cauciuc natural,
care poate provoca reactii alergice la persoanele sensibile.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

Orice incident grav care apare in legatura cu solutia antiaburire ULTRASTOP trebuie raportat
producatorului (e-mail : pms@mono.co.at) si autoritatii competente:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

58, Sos. Nicolae Titulescu, sector 1, Bucharest — RO
Tel.: 021-222 86 52, e-mail: mdevice@anm.ro, Site-ul web: http://www.anm.ro/

PRECAUTII PENTRU PASTRARE

e A nu se pastra la temperaturi de peste 25 °C.
o  Este necesara protectia impotriva luminii.

VALABILITATE

n conditiile unei pastrari corespunzatoare, ULTRASTOP poate fi utilizat pana la data de expirare indicata
pe portofelul de carton si etichetd. Data de expirare se referé la ultima zi din luna indicata.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere:
Dupa prima deschidere a flaconului, solutia trebuie utilizata in termen de 8 saptamani.

ALTE INFORMATII IMPORTANTE

Simbolurile de pe eticheta flaconului si de pe cutia de carton au urmatoarele semnificatii:

“ Producator F‘Eﬁ Distributie
Dispozitiv medical Cod articol
LoT Seria de fabricatie g Data expirarii
/lrzs A nu se pastra la temperaturi de %& Este necesara protectia impotriva
peste 25 °C. luminii.

Precautie: Consultati “Instructiuni

@ Respectati instructiunile de utilizare! A . - PO “n
’ ’ speciale pentru utilizarea n siguranta

Scanati codul QR de pe portofelul de carton pentru instructiunile de utilizare in
bg/cs/da/delellen/es/et/filfr/hr/hulit/It/Ivinl/pl/pt/ro/skisl/sv.

Producator: MoNo chem-pharm Produkte GmbH, Leystrae 129, 1200 Viena — AT C €
E-mail: pms@mono.co.at
Distribuitor: SIGMAPHARM Arzneimittel GmbH, Leystral3e 129, 1200 Viena — AT
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