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Instructiuni de utilizare

Citifi cu afentie instructiunile de utilizare infrucat confin informatii importante legate de modul de utilizare.
Dispozifivul medical AftiBLOCK® se elibereaza férd prescripfie medicald.

P&strati instructiunile de utilizare pentru a le reciti la nevoie.

Dacd avefi infrebdr, v& rugdim s& contactati medicul sau farmacistul.

Gel pentru administrare orald 8 g

1. Ce este dispozitivul medical AftiBLOCK® si pentru ce se utilizeaza
AHiBLOCK® este un dispozitiv medical neinvaziv, nesteril, destinat pentru ufilizare temporard. Produsul

se prezintd sub forma unui gel oral. Acest dispozitiv medical este recomandat in caz de: afte bucale,
stomatite aftoase sau modificari minore, incluzand leziuni provocate de aparate dentare si proteze
dentare fixate defectuos.

Mod de actiune:

Dispozitivul medical AFBLOCK® creeazd o peliculd de protectie la suprafafa mucoasei orale. Gratie acfiunii
sale, protejeazd impotriva iritafiilor si amelioreaz& durerea.

Acfiunea dispozitivului medical se bazeazd pe proprietdtile hidroxietilcelulozei de formare a filmului protector
si, ca suport, pe proprietdfile hidratante ale propilenglicolului si pantenolului.

Indicatii:
Utilizarea produsului este recomandatd in caz de: ulcer bucal, afte bucale, stomatite aftoase sau modificari
minore, incluzand leziuni provocate de aparate dentare si proteze dentare fixate defectuos.

Ingrediente:

Propilenglicol, apé, pantenol, hidroxietilcelulozs, sorbat de potasiu, zaharing sodicd, acid citric, clorurg de
benzalconiu, acid glicirefinic

2. Informatii importante inainte de utilizarea dispozitivului medical AftiBLOCK®

Contraindicatii si precautii recomandate:

Nu folositi in caz de hipersensibilitate la oricare dintre ingredientele produsului.
Evitafi contactul cu ochii.
Tn cazul aparifiei oricdrei reactii neplacute, trebuie intreruptd utilizarea produsului.

Utilizare in timpul sarcinii si al&ptdrii

Nu exisit: date impotriva utilizarit AFBLOCK® in timpul sarcinii si alaptarii.
Incidente medicale:

Nu au fost identificate.

3. Cum se utilizeazd dispozitivul medical AftiBLOCK®

Tineli cont de aceste sfaturi pentru a facilita utilizarea dispozitivului medical AFBLOCK®.
Mod de utilizare:
Doar peniru uz oral.
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Aplicarea gelului:
Adulti si copii: se aplica o cantitate micé de gel (1-2 pic&turi] pe zona afectatd a cavitdtii bucale. Gelul poate fi
aplicat cu ajutorul unui tampon sau cu degetul curat. Repetafi aplicarea de 3-4 ori pe zi.

Pentru a permite dispozitivului s& creeze o peliculd de protectie pe suprafaja mucoasei, evitafi atingerea zonei
pe care a fost aplicat gelul. Nu se consumd alimente sau bauturi fimp de cel pufin o or& de la aplicarea gelului.

Consultafi medicul dacd simptomele persisté mai mult de 7 zile.
Nu utilizafi doze mai mari decét cele recomandate.
Nu au fost raportate cazuri de supradozai cu dispozitivul medical AfiIBLOCK®.

4. Raportarea incidentelor medicale grave

Fiecare incident grav legat de un dispozitiv medical trebuie raportat productorului si Agenfiei Nafionale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia, adresa Str. Mr. Stefan Séndtescu nr. 48, Sector 1,011478,
Bucuresti, telefon: 021-317.11.00; 021-31711.01; 021-317.11.02; 021-317.11.04, fax: 021-316.34.97

5. Cum se depoziteaza dispozitivul medical AftiBLOCK®

Anu se l8sa la vederea si la indemana copiilor.

A se p&stra in ambalaijul original, la temperaturiinire 8°C - 25°C. A se proteja de lumind si umiditate. Trebuie acordaté
afentie menfinerii conditilor adecvate de depozitare a produsulu.

Nu utilizafi dispozitivul medical AfIBLOCK® dupd data de expirare. Data de expirare se referd la ultima zi din luna
mentfionatd pe ambalai.

Produsele uzate sau expirate frebuie eliminate in conformitate cu reglementérile in vigoare in fara respectiva.
Dispozitivele medicale si reziduurile acestora nu frebuie aruncate pe calea apei curente sau a reziduurilor menaiere.
Intrebati farmacistul cum s& aruncafi produsele care nu mai sunt utilizate. Un astfel de comportament va ajuta la
protejarea mediului

6. Alte informatii

Cum arats disporzitivul medical AfIBLOCK® si care este confinutul pachetului.

AFBLOCK® este un gel fransparent, inodor. Ambalajul conjine 8 g gel. Gelul impreund cu instrucfiunile de
utilizare se afld infro cutie de carfon.

Producdtor: Distribuitor: )
d Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0. ZDROVIT Roménio SR L
1 Str. Sevastopol nr. 13-17
ul. Nocznickiego 31

01-918 Varsovia, Polonia Bucuresti

Tel: 021.310.65.15
Dispozitiv medical c €

Data emiterii instructiunilor de utilizare: 03.2015
Data ultimei actualizéri a instructiunilor de utilizare: 05.2021 - edifia a freia

Instructiunile de utilizare si efichetare a dispozitivului medical indeplinesc cerinfele pentru informafii furnizate de
producdtor, astfel cum sunt stabilite in Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din
5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale.
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