Instrukeja uzycia

Nalezy uwaznie przeczytat catg instrukcje uzycia, paniewaz zawiera ona wazne informacje

dotyczace prawidtowego stosowania produktu. Wyrob medyczny Acustivum jest dostepny bez
recepty. Nalezy zachowat instrukcje uzycia, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.
W przypadku jakichkolwiek pytan, na\ezg skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceuta.

Acustivum

wyréb medyczny

Spray do uszu, 20 ml

1. Co to jest wyrob medyczny Acustivum i w jakim celu sie go stosuje

MECHANIZM DZIAEANIA:

Skladniki wyrobu medycznego Acustivum w fagodny sposob zmigkczajg woskowine zalegajgca
wzewngfrznym przewodzie stuchowym i delikatnie nattuszczaja przewod stuchowy, utatwiajac
wydostanie sie woskowiny na zewnatrz i usuwanie w ten sposob karkow woskowinowych.
Produkt umozliwia zachowanie wiasciwej higieny uszu i pomaga chronic uszy przed infekcjami,
pielegnuje skore zewnetrznego przewodu stuchowego.

Przy stosowaniu profilaktycznym preparat zapobiega powstawaniu karkow woskowinowych
poprzez wspieranie naturalnego procesu samooczyszczania sie przewodu stuchowego.

Preparat, powlekajac skore przewodu stuchowego delikatnym filmem, tworzy bariere dla wody,
przeciwdziatajac jej przedostaniu sie do wnetrza ucha i zaleganiu wody w uchu podczas kapieli czy
uprawiania sportow wodnych.

Olej stonecznikawy, olej ze stodkich migdatow, oliwa z oliwek oraz olej jojoba, zawarte w preparacie,
pielegnuja czesto wysuszona lub podrazniong skare zewnetrznego przewodu stuchowego

WSKAZANIA:

Stosowanie wyrobu medycznego Acustivum jest wskazane u osob:

» znadmierng produkcjg woskowiny w uszach

-z czesto tworzacymi sie karkami woskowinowymi

+ ze zniekszfatconym lub zwezonym przewodem stuchowym zewngfrznym
+ ztendencja do wysychania woskowiny usznej

+ uzywajacych urzadzen ze stuchawkami umieszczanymi w przewodzie stuchowym zewnetrznym
(np. 0soby niedostyszace noszace aparaty stuchowe; uzywajace zestawow stuchawkowych do
telefondw czy innych urzadzen elektronicznych)

+ uprawiajgcych sporty wodne (np. ptywanie, nurkowanie)

* pa zabiegach operacyjnych - tylka po konsultacjiz lekarzem.
Wyréb medyczny Acustivum przeznaczony jest dla dorostych i dzieci od 6. miesigca zycia.

SKEAD:

Olej stonecznikawy, olej ze stodkich migdatow, parafina ciekla, oliwa z oliwek, olej jojaba, polisarbat
80, PPG-8, tokoferal (witamina E), palmitynian askorbylu (witamina ), kwas askorbinowy
(witamina (), kwas cytrynowy, alkohal benzylowy, fenoksyetanal, etylheksylgliceryna.
Preparat nie zawiera wody.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem wyrobu medycznego Acustivum
INCYDENTY MEDYCZNE:

Nie stwierdzano.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac w przypadku nadwrazliwosci na ktarykolwiek ze sktadnikow wyrobu.

Nie stosowac w przypadku chordb uszu, perforacji btony bebenkowej lub gdy w uchu znajduje sie
ciato obce.

Nie stosowat preparatu do oczu, nosa lub jamy ustnej.
Nie stosowac u dzieci ponizej 6. miesigca zycia.
SRODKI OSTROZNOSC

Nie nalezy stosowac produktu u niemowlat ponizej 6. miesiaca zycia, a stosowanie u dzieci ponizej
1.roku zycia zaleca sie skansultowac z lekarzem.

U niemowlat i matych dzieci wyréb powinien byt aplikowany z zachowaniem szczegolnej
ostroznoscl przez osobe dorosta. Aplikatora nie wsuwac zbyt gteboka do ucha, zeby nie uszkodzic
narzadu stuchu.

W przypadku rozpuszczania korkow waskowinowych, jezeli problemy ze stuchem lub inne
dolegliwoscinie ustapia po 5 dniach stosowania, nalezy skantaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowac wyrdh medyczny Acustivum

Nalezy zastosowac sie do ponizszych wskazowek, ktore utatwig wiasciwe stosowanie wyrobu
medycznego Acustivum.
Ze wzgledow higienicznych zalecane jest stosowanie wyrobu tylko przez jednega uzytkownika.



Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie energicznie nacisnac pompke dozownika w celu jego
wypetnienia ptynem i uzyskania prawidtowego rozpylenia roztworu.

Ze wzgledu na forme aplikacji, produkt jest rawnomiernie rozprowadzany w przewodzie stuchowym,
dzieki czemu nie ma koniecznosci gtebokiego wsuwania aplikatora do ucha.

SPOSOBUZYCIA:

Dziecii niemowleta od 6. miesiaca zycia:

Trozpylenie do przewodu stuchowego zewnetrznego

Dorosli:

1-2 rozpylenia do przewodu stuchowego zewnetrznego

Rozpuszczanie korkow woskowinowych: ) o )

- stosawac 2-3razy dziennie, az do razpuszczenia zalegajacej waskawiny.

Dziatanie profilaktyczne oraz higiena uszu:

+ stosowac 1-2 razy w tygodniu w celu zapobiegania fworzeniu sie korkow woskowinowych,

+ stosowac bezposrednio przed kapielg w celu przeciwdziatania zalegania wody w uchu.

Pa zastosowaniu wyrabu nie ma potrzeby dodatkowego przeptukiwania przewodu stuchowego.
Wyrab medyczny Acustivum jest wyrobem wielokratnego uzytku. Po kazdym uzyciu wyrobu,
konicdwke nalezy umyc pod biezacg woda i delikatnie osuszyc.

4. Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki wyrobu medycznego Acustivum

Nie stosowac wyzszych dawek niz zalecane.
Nie odnotowano przypadkow przedawkowania wyrobu medycznego Acustivum.

5. Zgtaszanie powaznych incydentow medycznych

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem medycznym nalezy zgtosic producentowi lub
Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych. Zgtoszenia incydentu medycznego dokonuie sig na formularzu zgtoszenia incydentu
medycznego, ktary przesyta sie Prezesowi Urzedu poczta elektroniczng

(adres: incydenty@urpl.gov.pl), faksem (nr 22 49211 29), listem poleconym lub przesytka kurierskg
(Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

6. Jak przechowywat wyroh medyczny Acustivum

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywat w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 15°C do 25°C.

Nalezy zwroci¢ uwage na zachowanie odpowiednich warunkow przechowywania wyrobu.

Nie stosowat wyrabu medycznego Acustivum po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego
na opakowaniu.

Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

7. Inne informacje
Jak wyglada wyréb medyczny Acustivum i co zawiera opakowanie
Acustivum fo klarowny olejowy ptyn o zattym zabarwieniu, bezzapachowy.

Opakowanie: butelka z tereftalanu polietylenu (HDPE) o pojemnosci 20 ml, zamknieta pompka
dozujaca, w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20 ml preparatu.
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Instrukcja uzycia i oznakowanie wyrobu medycznego spetnia wymagi dotyczace informacji
przekazywanych przez producenta wraz z wyrobem, okreslone w Rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiegai Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 .

0znaczenie symboli na opakawaniu:

/ﬂ/zs"c ograniczenie dopuszczalnych temperatur LOT numer serii
15°C

temperatura przechowywania
N wytwarca

0d15°Cdo 25°C
E:E:l zajrzyj do instrukgji uzycia
wyrob medyczny

E termin waznosci



