Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie instructiunile de utilizare intrucat contin informatii importante
pentru pacient cu privire la modul corect de utilizare al produsului.

Dispozitivul medical Acustivum® se elibereaza fara prescriptie medicala.
Pdstrati instructiunile de utilizare pentru a le putea reciti la nevoie.
Pentru orice intrebdri, va rugdm sa contactati medicul sau farmacistul.

inainte de prima utilizare ap&satj repetat dozatorul (aproximativ 10 repetari) pana
se creeaza efectul de vacuum si solutia este pulverizatd. Presiunea aplicata repetat

dozatorului, la prima utilizare, reprezinta o dovada a calitatii si sigurantei produsului
Acustivum®, in sensul neutilizarii anterioare a acestuia de cdtre o alta persoana.

Acustivum®

Dispozitiv medical

Spray auricular
0ml

1. Ce este dispozitivul medical
Acustivum® si pentru ce se
utilizeaza?

ACTIUNE:

Ingredientele dispozitivului medical
Acustivum® dizolva cu blandete
ceara de urechi formata in canalul
auditiv extern si umezeste usor
canalul auditiv, facilitdnd eliminarea
cerumenului si indepartarea blocaje-
lor de ceara.

Dispozitivul medical asigura mentine-
rea igienei corespunzatoare a urechii
si protejeazd Tmpotriva infectiilor,
hraneste pielea canalului auditiv
extern.

Utilizat profilactic, preparatul previne
formarea blocajelor de ceard prin
sprijinirea  procesului  natural de
autocurdtare a canalului auditiv.

Prin acoperirea pielii canalului auditiv
cu un strat delicat, produsul creeaza o
bariera de protectie impotriva lichide-
lor care pot intra in interiorul urechii si
retinerea apei in urechi in timpul baii
sau sporturilor de apa.

Uleiul de floarea soarelui, de migdale
dulci, de masline si de jojoba, continu-
te de Acustivum® hranesc pielea
uscata sau iritatd a canalului auditiv
extern.

INDICATII:
Utilizarea  dispozitivului  medical

Acustivum® este destinata persoane-
lor care:

- au productie excesiva de ceara;

« prezinta dopuri de ceara;

+ au canalul extern auditiv deformat
sau ingust, cu tendinta de uscare a
cerumenului;

- utilizeaza casti audio introduse in
canalul auditiv extern (de exemplu,
persoane cu deficiente de auz cu
aparate auditive, casti pentru telefon
sau alte dispozitive electronice);

- care practica sporturi nautice (de
exemplu, inot, scufundari);

+ dupa interventii chirugicale — doar
in_urma unui consult, cu acordul
medicului.

Dispozitivul medical Acustivum®
este recomandat pentru copiii in
varsta de peste 6 luni si adulti.

INGREDIENTE: Ulei de floarea

soarelui, ulei de migdale dulci,
parafina lichida, ulei de masline, ulei
de jojoba, polisorbat 80, PPG-8,
tocoferol (vitamina E), palmitat de
ascorbil (vitamina C), acid ascorbic

(vitamina C), acid citric, alcool
benzilic,  fenoxietanol, etilhexil
glicerina.

Nu contine apa.

2. Informatii importante inainte de
utilizarea dispozitivului medical
Acustivum®

EFECTE NEDORITE:

Nu au fost raportate.
CONTRAINDICATIL:

Nu utilizati in caz de hipersensibilita-
te la oricare dintre ingredientele
produsului.

Nu utilizati in cazul bolilor urechii,
perforatiilor membranelor timpanice
sau existentei de corp strdin in
ureche.

Nu utilizati in ochi, nas sau cavitatea
bucald.

Nu utilizati la copii cu varsta sub 6
luni.




PRECAUTII:

Nu utilizati produsul la sugarii cu
varsta sub 6 luni; daca este utilizat
la copii cu varsta sub 1 an, se
recomanda consultarea medicului.
La sugari si copii mici dispozitivul
medical trebuie utilizat cu precautie
extrema de catre un adult.

Nu introduceti aplicatorul prea adanc
in ureche ca sa nu deteriorati
sistemul auditiv.

Tn cazul dizolvarii dopurilor de cears,
daca problemele auditive nu se

imbunatatesc dupa 5 zile, contactati
medicul.

3. Cum se utilizeaza dispozitivul
medical Acustivum®?
Tineti cont de aceste sfaturi pentru

utilizarea corecta a dispozitivului
medical Acustivum®.

Din motive de igiend, produsul
trebuie utilizat de o singura
persoana.

Datorita modalitati de aplicare,

produsul este distribuit uniform in
canalul auditiv, astfel incat nu este
necesara introducerea profunda a
aplicatorului in ureche.
Utilizare:

Copii si sugari de la 6 luni:
o pulverizare in canalul
extern.

Adulti:

1-2 pulverizariin canalul extern.

¢ Dizolvarea dopurilor de ceara:

- utilizati de 2-3 ori pe zi, pana la
dizolvarea rezidurilor de ceara.

# Utilizare profilactica si igiena urechii:
- utilizati 1-2 ori pe saptamana
pentru prevenirea aparitiei blocajelor
datorate dopurilor de urechi;

- utilizati inainte de baie, pentru a
preveni retinerea apei in ureche.

Nu este nevoie sa clatiti canalul
auditiv dupa ce ati utilizat produsul.
Dupa utilizare, varful aplicatorului

trebuie spalat sub jet de apa si uscat
delicat.

auditiv

4. Utilizarea unei doze mai mari de
Acustivum® decat cea recomandata
Nu utilizati doze mai mari decét cele
recomandate.

Nu au existat cazuri de supradozaj cu
dispozitivul medical Acustivum®.

5. Cum se depoziteaza dispozitivul
medical Acustivum®?

A nu se lasa la vederea si laindemana
copiilor mici.

A se pastra la temperaturi intre +15°C si
+25°C.

Fiti atenti la conditile de pastrare
corespunzatoare ale produsului.

Nu utilizati  dispozitivul ~ medical

Acustivum® dupa expirarea datei de
valabilitate inscrisa pe ambalaj.

6. Informatii suplimentare

Cum aratd dispozitivul —medical
Acustivum®_si care este continutul
pachetului?

Acustivum® este un lichid limpede,
uleios, galben si inodor.

Ambalaj: flacon din polietilen tereftalat
(PET) de 20 ml, inchis cu pompa
dozatoare, intr-o cutie de carton.

Flaconul contine 20 ml solutie.

Producator:
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Semnificatia simbolurilor de pe
ambalaj:

+25°C
/R/ temperatura de pastrare
115°C (15°C-25°C)
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