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KAYTTOOHIJE — STERILOIMATON PESSAARI
VAIN TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHENKILOIDEN KAYTTOON

1. JOHDANTO
Kiitdmme ensiksi For.me.sa.-tuotteen valitsemisesta. Hankittu ladkinnallinen laite on valmistettu
ladkinnalliseen kayttéon tarkoitettujen tuotteiden turvallisuutta koskevien voimassa olevien sdanndsten
mukaisesti. Tdma asiakirja on laadittu antamaan yleista tietoa laitteesta seka sen asianmukaiseen kasittelyyn
tarvittavat kaytto-, huolto- ja sailytysohjeet.
Lue tama kayttdohje huolellisesti laitteen hankinnan yhteydessd ja ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. Siilyta
kdyttdoohje myohempaa tarvetta varten.

2. TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHENKILOIDEN VELVOLLISUUDET
Laitteen saa asettaa AINOASTAAN PATEVA JA SIHEN VALTUUTETTU TERVEYDENHUOLLON
AMMATTIHENKILO.
Terveydenhuollon ammattihenkilén ON annettava potilaalle kdyttdohje, ellei se ole jo potilaan hallussa.
Ennen laitteen asettamista, sen aikana ja sen jalkeen on noudatettava kaikkia lddketieteellisten ja
terveydenhuollon kaytantéjen mukaisia toimia ja menettelytapoja. Toimenpide on suoritettava
asianmukaisessa ymparistdssa. Potilaalle on selitettava selkeasti kaikki myohemmin tehtavat toimet laitteen
oikean asennon sadilyttamiseksi, mukaan lukien mahdolliset tarpeellisiksi katsotut maaraaikaiset
tarkastuskaynnit.
Kayta laitetta voimassa olevan lainsdadannon ja sen kdyttotarkoituksen mukaisesti (katso myos kohta 4).

3. LAITTEEN TUNNISTAMINEN
For.me.sa. tunnistaa laitteen itse laitteessa tai sen pakkauksessa olevan merkinnan avulla. Sailyta nama
tiedot helposti saatavilla.
Turvallisuuden lisdamiseksi terveydenhuollon ammattihenkilon (tai potilaan) on ennen laitteen kayttoa
kirjattava alla olevaan tilaan asianomaisessa etiketissa ilmoitettu eranumero.

Eranro

Erdiden merkinnoissa kaytettyjen symbolien selitykset (vaatimuksia sovelletaan, jos kyseinen SYMBOLI on
mukana):

[LoT] AB123 | lImoittaa sen ERAN numeron, johon kyseinen laite kuuluu.

lj}] lImoittaa, ettd kidyttajin/potilaan on LUETTAVA ja YMMARRETTAVA KAYTTOOHIJE ennen
kayttoa.

L/ VVVV-KK | Imoittaa laitteen viimeisen kdyttépdivdn. Taman pdivdmadran jdlkeen laite on
vaihdettava uuteen tai sellaiseen laitteeseen, jonka viimeinen kayttopdiva ei ole
ylittynyt.

4. KAYTTOTARKOITUS
Pessaari on tarkoitettu tukemaan ja pitamaan kohdunlaskeumaa paikallaan kaikenikaisilla aikuisilla
naispotilailla, joilla on vahintaan Il asteen kohdunlaskeuma.
Laitteen jatkuva kayttd on sallittua enintdan 6 kuukauden ajan edellyttden, ettd gynekologi arvioi potilaan
tilan maaraajoin.
Laite on tarkoitettu YHDEN POTILAAN KAYTTOON.
Noudata kohdassa 5 kuvattuja vasta-aiheita. Kaikki muu kaytto, jota ei ole tdssa nimenomaisesti ilmoitettu,
katsotaan virheelliseksi ja on siksi KIELLETTY.

5. VASTA-AIHEET

Pessaaria ei saa kdyttaa seuraavissa tilanteissa:

e todettu allergia silikonille ja/tai luonnonkumille;
e immuunijarjestelman heikentynyt toiminta;



e tromboemboliset hairiot;

e toistuvat virtsatieinfektiot;

e toistuvat ematininfektiot ja usein esiintyvat ematinverenvuodot;
e emattimen limakalvon hiertymat tai vauriot.

Al kayta laitetta raskaana oleville tai imettéville naisille.
Pessaaria ei saa kadyttaa alle 18-vuotiaille potilaille.
Al3 kayta laitetta toiselle potilaalle. Tima4 laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttéon.

Laitetta ei saa kayttaa yli 6 kuukauden ajan.

Al3 kayti laitetta yhdessa muiden ldakinnallisten laitteiden kanssa tai niiden osana.

Laitteen rakenneosien ja/tai ominaisuuksien muuttaminen on kielletty.

Pessaarin kaytté ei sovellu yhteen tiettyjen emattimeen annosteltavien ladkkeiden kanssa. Erityisesti
estrogeenipohjaisten ematinvoiteiden tai -puikkojen, spermisidien, Oljypohjaisten sieniladkkeiden,
Oljypohjaisten liukuvoiteiden ja paikallisten antibioottien samanaikainen kaytté voi muuttaa laitteen
materiaalia tai lisata arsytyksen ja infektioiden riskia.

Laitteen uudelleenkayttoé samalle potilaalle iiman laitteen puhdistamista on kielletty.

Al kayta laitetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

6. VAROTOIMET JA VAROITUKSET TERVEYDENHUOLLON AMMATTIHENKILOILLE JA
POTILAALLE
Kaikki vaarentaminen ja/tai virheellinen kaytto johtaa lain mukaisiin toimenpiteisiin.
= Noudata tarkasti laitteen kayttotarkoitusta.
= Hoitavan laakarin harkinnan mukaan laitteen kaytto voi edellyttda maaraaikaisia tarkastuksia.

= Noudata tarkasti patevan terveydenhuollon ammattihenkilon antamia ohjeita.

= Pessaarin jatkuva kaytté on sallittua enintdan 6 kuukauden ajan edellyttden, ettd gynekologi arvioi
potilaan tilan maardajoin. Tana aikana laite katsotaan turvalliseksi ja tehokkaaksi, kun sitd kaytetdaan
valmistajan antamien kdyttdohjeiden mukaisesti. Kuuden kuukauden kayton jalkeen laite on havitettava.

= Jos hoitoa on jatkettava yli 6 kuukautta, on kadytettava uutta pessaaria.

= Laite on puhdistettava ennen kayttoa kohdassa 12 kuvatulla tavalla.

= Jos ilmenee epatavallista epamukavuutta, jota terveydenhuollon ammattihenkilé ei ole aiemmin
ennakoinut tai selittanyt, ota valittdmasti yhteytta asianomaiseen terveydenhuollon ammattihenkiloon.

= Ennen laitteen uudelleenkayttod pese se haalealla vedelld ja neutraalilla saippualla ja huuhtele sen
jalkeen keittosuolaliuoksella kohdassa 12 kuvatulla tavalla.

Pessaarin kaytto voi aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia:
o allerginen reaktio lateksille ja/tai luonnonkumille;

epamukavuuden tunne;

pessaarin siirtyminen;

ematintulehdus;

bakteerivaginoosi;

lisddntynyt eméatinvuoto;

ematinkipu;

emattimen limakalvon hiertymat ja verenvuoto.
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= Valitse oikea koko ammattikokemuksen perusteella: vaara ja/tai sopimaton koko ei tuota odotettuja
hyotyja.

= Al3 jat3 laitetta ilman valvontaa ennen kaytt6a 3laka aseta sitd kuumille pinnoille tai pinnoille, joissa on
terdvia reunoja tai terdvid osia. Aseta se vain inertille pinnalle, jonka hygieniataso on vaatimusten
mukainen.

= Al4 yrit3 korjata vaurioitunutta laitetta. Tillaisessa tapauksessa laite on havitettiva kohdassa 13 kuvatulla
tavalla.

= Kaikista toimittamaamme ladkinnalliseen laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja sijaitsee.

7. VARASTOINTI JA SAILYTYS

Laite toimitetaan For.me.sa.-yhtion vakiopakkauksessa, joka varmistaa laitteen asianmukaisen sailytyksen
ennen kayttoa.



Asianmukaisen pitkdaikaisen sailytyksen varmistamiseksi on suositeltavaa kayttaa aina alkuperadispakkausta
ja sailyttaa laitetta kuivassa ymparistdssa +1 °C:n ja +40 °C:n valisessa lampotilassa, suojattuna suoralta
lamposateilyltd, polyltd ja haitallisilta aineilta seka lasten ulottumattomissa. Ala aseta laitteen paélle liian
raskaita esineitd alaka altista laitetta mekaaniselle rasitukselle.

8. PAKKAUKSEN SISALTO

Pakkaus sisdltdaa steriloimattomassa pakkauksessa olevan pessaari-ladkinnallisen laitteen ja taman
kayttéohjeen.

9. ENNEN KAYTTOA TEHTAVAT TARKASTUKSET

Tarkista ennen pakkauksen avaamista, ettd laite on ehja ja suljettu tiviisti sille tarkoitettuun
polyeteenipussiin. Jos osia on vaurioitunut, ALA KAYTA laitetta, vaan ota suoraan yhteyttd laitteen
jalleenmyyjaan. Lisatietoja varten ota aina yhteyttd apteekkiin tai luotettavaan laakariin. Tarkista ennen
kayttoa, etta laite:

o on ehja eika siina ole vaurioita (esimerkiksi halkeamia, painaumia tai repeamia);

o ei ole muuttanut varia, siind ei ole epatasaista varjaytymistd, pintahometta tms. Tallaisissa

tapauksissa ALA KAYTA LAITETTA, VAAN VAIHDA SE VALITTOMASTI.
TARKEAA!!! Talkkijauheen suojakalvon tai muun vastaavan valmistusprosessissa kdytetyn tuotteen
aiheuttama valkeahko pintavari ei ole merkki virheellisesta sailytyksesta tai vaurioituneesta tuotteesta.

10. OMINAISUUDET

Laitteen kayttoika normaalissa kdytossa: katso merkinta.
YHDELLE POTILAALLE tarkoitettu laite  |KYLLA Ladkinnallisen laitteen LUOKKA Ilb
Laite toimitetaan STERIILINA El YKSILOLLISESTI VALMISTETTU laite El

Materiaali |@ Halkaisija mm
KUMI 50 |55 60 (65 |70 |75 80 |85 [90 95 (100

SILIKONI 50 55 60 |65 70 75 80 (85 (90 95 |100

11. VALMISTELEVAT TOIMENPITEET ENNEN KAYTTOA
Puhdista laite ennen kayttda luvussa 12 kuvatulla tavalla ja aseta se seuraavasti:
o vie laite emattimen aukon lapi;
o taita rengas ellipsin muotoon sisdanviennin helpottamiseksi;
o aseta rengas kohdunkaulan ympdrille.

12. PUHDISTUS (PESU) ENNEN KAYTTOA
Pese laite ennen kaytt6a haalealla vedelld ja neutraalilla saippualla ja huuhtele sen jalkeen fysiologisella
keittosuolaliuoksella.
Al3 kaytad pesuun harjoja, vaan ainoastaan pehmeita sienid, jotta laitteen pinta ei naarmuunnu. Al3 kayt3
laitteen pintojen puhdistamiseen alkoholia, liuottimia tai happoja dlaka nesteitd, jotka voisivat vahingoittaa
laitetta.
Al3 jata laitetta puhdistuksen jalkeen ilman valvontaa, vaan aseta se valittdmasti eméattimeen.
Laite voidaan steriloida ennen ensimmaista kayttdd hoyryautoklaavissa enintddan kahdella perakkaisella
jaksolla 121°C:n lampdtilassa 15 minuutin ajan.

13. HAVITTAMINEN
Havita laite kdayton paatyttya paikallisten jatehuoltomaaraysten mukaisesti. Laite ei sisalla myrkyllisid aineita.
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