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UPUTE ZA UPORABU - STERILNI PESAR
UPORABA JE DOPUSTENA ISKLJUCIVO MEDICINSKOM OSOBLJU

HR

1. UvoD
Prije svega zahvaljujemo vam S$to ste odabrali proizvod tvrtke For.me.sa. Kupljeni medicinski proizvod
proizveden je u skladu s vazecim propisima koji se odnose na sigurnost proizvoda namijenjenih medicinskoj
uporabi. Ovaj je dokument izraden radi pruzanja opc¢ih informacija o proizvodu te uputa za uporabu, pravila
odrzavanja i cuvanja potrebnih za pravilno rukovanje proizvodom.
PaZljivo procitajte ove upute za uporabu prilikom kupnje i PRIJE UPORABE proizvoda. Sacuvajte ove upute
za buduce potrebe.

2. OBVEZE MEDICINSKOG OSOBLIA

Proizvod smije postavljati ISKLUUCIVO OSPOSOBLIENO | OVLASTENO MEDICINSKO OSOBLIE. Medicinsko
osoblje OBVEZNO MORA pacijentici predati upute za uporabu ako ih ona veé¢ nema. Prije, tijekom i nakon
umetanja proizvoda potrebno je postovati sve postupke i pravila ponasanja u skladu s medicinskim i
zdravstvenim metodama. Postupak treba provoditi u prikladnom okruzenju. Pacijentici treba jasno objasniti
sve radnje koje ¢e naknadno morati provoditi kako bi proizvod ostao pravilno postavljen, ukljuujuc¢i moguée
periodicne kontrolne preglede koji se smatraju potrebnima.

Proizvod upotrebljavajte u skladu s vazec¢im zakonima i njegovom namjenom (vidjeti i poglavlje 4).

3. IDENTIFIKACIJA PROIZVODA
For.me.sa. identificira proizvod oznakom postavljenom na sam proizvod ili na njegovu ambalaZzu. Te podatke
¢uvajte na lako dostupnom mjestu.
Radi vece sigurnosti, prije uporabe proizvoda medicinsko osoblje (ili pacijentica) treba u donji prostor upisati
broj serije naveden na odgovarajucoj naljepnici.
Broj serije _
Objasnjenje nekih simbola koji se nalaze na naljepnici (zahtjevi se primjenjuju ako je odredeni SIMBOL
prisutan):

[LoT] AB123 Oznacava broj SERIJE kojoj pripada odredeni proizvod.

[:E] Procitati upute za uporabu: Oznacava da korisnik/pacijentica mora PROCITATI i
RAZUMJETI UPUTE ZA UPORABU prije uporabe.

CJ Oznacava rok valjanosti proizvoda. Nakon tog datuma proizvod treba zamijeniti
= GGGG-MM novoizradenim proizvodom ili proizvodom kojem rok valjanosti nije istekao.

STERILE |EO Oznacava da je proizvod steriliziran etilen-oksidom.

4. NAMIENA
Pesar je namijenjen pruZanju potpore i zadrZzavanju prolapsa maternice u odraslih pacijentica bilo koje dobi
s prolapsom Il ili viSeg stupnja.
Kontinuirana uporaba proizvoda dopustena je najdulje 6 mjeseci, uz periodi¢nu procjenu lije¢nika ginekologa.
Proizvod je namijenjen za uporabu kod JEDNE PACIJENTICE.
Postujte kontraindikacije opisane u poglavlju 5; svaka druga uporaba koja nije izri¢ito navedena smatra se
nepravilnom i stoga je ZABRANJENA.

5. KONTRAINDIKACUE
Uporaba pesara isklju¢ena je u sljedecim stanjima:
e utvrdena alergija na silikon;
e oslabljena funkcija imunoloskog sustava;
e prisutnost tromboembolijskih poremedaja;
e prisutnost ucestalih infekcija mokraénog sustava;
e prisutnost Cestih vaginalnih infekcija i ucestalih epizoda vaginalnog krvarenja;
e prisutnost ogrebotina ili lezija vaginalne sluznice.



Nemojte upotrebljavati proizvod kod trudnica ili dojilja.

Uporaba pesara nije dopustena kod pacijentica mladih od 18 godina.

Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod kod druge pacijentice. Ovaj je proizvod namijenjen uporabi kod
jedne pacijentice.

Zabranjena je uporaba proizvoda dulja od 6 mjeseci.

Nemojte upotrebljavati proizvod zajedno s drugim medicinskim proizvodima niti kao njihov sastavni dio.
Zabranjeno je mijenjati ili preinadavati sastavne dijelove i/ili svojstva proizvoda.

Uporaba pesara nije kompatibilna s odredenim vaginalnim lijekovima. Konkretno, istodobna primjena
vaginalnih krema ili ovula na bazi estrogena, spermicida, uljnih antimikotika, lubrikanata na bazi ulja i lokalnih
antibiotika moZe promijeniti materijal proizvoda ili povecati rizik od nadraZenosti i infekcija.

Zabranjena je ponovna uporaba kod iste pacijentice bez prethodnog ¢iS¢enja proizvoda.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je ambalaZa ostecena.

6. MIJERE OPREZA | UPOZORENJA ZA MEDICINSKO OSOBLIJE | PACUJENTICU
Svako krivotvorenje i/ili nepravilna uporaba bit ¢e zakonski sankcionirani.

= Strogo postujte namjenu proizvoda.

= Prema procjeni nadleznog lije¢nika uporaba proizvoda moZe zahtijevati periodic¢ne kontrole.

= Strogo slijedite upute osposobljenog medicinskog osoblja.

= Kontinuirana uporaba pesara dopustena je najdulie 6 mjeseci, uz periodi¢nu procjenu lijecnika
ginekologa. Tijekom tog razdoblja proizvod se smatra sigurnim i ucinkovitim ako se upotrebljava u
skladu s uputama za uporabu koje je dostavio proizvoda¢. Nakon 6 mjeseci uporabe proizvod se mora
zbrinuti.

= Ako je lijecenje potrebno provoditi dulje od 6 mjeseci, mora se upotrijebiti novi pesar.

= Prije uporabe proizvod treba ocistiti kako je navedeno u poglavlju 12.

= U sludaju bilo kakvog neuobicajenog osjecaja nelagode koji medicinsko osoblje prethodno nije
predvidjelo ili objasnilo, odmah se obratite odgovaraju¢em zdravstvenom radniku.

= Prije ponovne uporabe proizvod operite mlakom vodom i neutralnim sapunom, a zatim isperite
fizioloskom otopinom, kako je navedeno u poglavlju 12.

Uporaba pesara moZe uzrokovati sljedec¢e nuspojave:
o alergijsku reakciju na lateks i/ili prirodnu gumu;

osjecaj nelagode;

pomicanje pesara;

vaginitis;

bakterijsku vaginozu;

povecanje vaginalnog iscjetka;

bol u rodnici;

ogrebotine vaginalne sluznice i krvarenje.
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= (Qdaberite odgovarajuc¢u veli¢inu na temelju stru¢nog iskustva: pogresne i/ili neprikladne veli¢ine ne
pruzaju ocekivane koristi.

= Ne ostavljajte proizvod bez nadzora prije uporabe i ne stavljajte ga na vruée povrsine niti na povrsine s
ostrim rubovima ili Siljastim dijelovima, veé¢ samo na inertne povrsine s potrebnom razinom higijene.

= Ne pokusSavajte popraviti osteceni proizvod; u tom sluéaju proizvod se mora zbrinuti kako je navedeno u
poglavlju 13.

= Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s medicinskim proizvodom koji smo isporucili mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ima prebivaliste.

7. SKLADISTENJE | CUVANIE
Proizvod se isporucuje u vrecici od medicinskog papira koja osigurava odrzavanje sterilnosti prije uporabe.
Radi pravilnog dugotrajnog Cuvanja preporucuje se uvijek upotrebljavati originalnu ambalaZzu i cuvati
proizvod u suhom prostoru na temperaturi od +1 °C do +40 °C, bez izravnog kontakta s izvorima toplinskog
zracenja, zasticen od prasine i Stetnih materijala, te izvan dohvata djece. Ne stavljajte prekomjerno teske
predmete na proizvod i ne izlaZite ga mehani¢kom naprezanju.

8. SADRZAJ PAKIRANJA
Pakiranje sadrzi medicinski proizvod pesar steriliziran etilen-oksidom i ove Upute za uporabu.



9. PROVIERE PRUJE UPORABE

Prije raspakiravanja provjerite je li proizvod neostecen i zapecacen unutar posebno namijenjene polietilenske
vredice. Ako postoje osteceni dijelovi, NEMOJTE UPOTREBLIAVATI proizvod, vec se izravno obratite
prodavatelju proizvoda. Za sva dodatna pojasnjenja uvijek se obratite svojem ljekarniku/lije¢niku od
povjerenja. Prije uporabe provijerite je li proizvod:

o ¢itav i da nije oStecen (npr. da nema napuklina, udubljenja ili pukotina);

o nije promijenio boju, nema neujednacenu obojenost, povrsinsku plijesan itd.; u takvim slucajevima

NEMOIJTE UPOTREBLJAVATI PROIZVOD | ODMAH GA ZAMIJENITE.

L]
VAZNO!!! Bjelkasta obojenost povriine uzrokovana zastitnim slojem talka ili drugim jednakovrijednim
proizvodom koji se upotrebljava u proizvodnom procesu nije znak nepravilnog €uvanja (niti osStecenja
proizvoda).

10. ZNACAJKE

Vijek uporabe proizvoda u normalnim uvjetima: vidjeti naljepnicu
Proizvod ZA JEDNU PACIJENTICU DA KLASA medicinskog proizvoda b
Proizvod se isporucuje STERILAN DA | Proizvod IZRADEN PO MJERI: NE
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11. RADNIJE PRIJE UPORABE
Medicinski proizvod isporucuje se sterilan, stoga medicinsko osoblje zaduzeno za postupak treba postaviti
proizvod pacijentici uz postovanje osnovnih higijenskih postupaka, kako slijedi:
o oprati ruke dezinfekcijskom otopinom;
o staviti Ciste rukavice;
o provesti postupke umetanja navedene u nastavku.
Pesar treba umetnuti na sljedeci nacin:
1. Prodikroz ulaz u rodnicu;
2. Saviti prsten u elipti¢ni oblik kako bi se olakSalo umetanje;
3. Postaviti prsten oko vrata maternice.
Nemojte umetati proizvod ako ispadne iz pakiranja ili ako pakiranje nije neosteceno.

12. CISCENJE (PRANJE) NAKON PRVE UPORABE

Sterilni pesar isporucuje se u sterilnom pakiranju i ne smije se prati prije prve uporabe, odnosno nakon
otvaranja pakiranja. Pranje je dopusteno iskljucivo ako se proizvod ukloni radi pregleda i zatim ponovno
umetne. U tom slucaju proizvod ocistite mlakom vodom i neutralnim sapunom, a zatim isperite fizioloSkom
otopinom.

Za Cis¢enje upotrebljavajte iskljuc¢ivo mekane spuzve; nemojte upotrebljavati Cetke ili druge abrazivne alate
koji mogu promijeniti ili ostetiti povrsinu proizvoda. Nemojte upotrebljavati alkohol, otapala, kiseline ili druge
tekucine koje mogu ugroziti cjelovitost materijala. Nakon cis¢enja proizvod se ne smije ostaviti bez nadzora i
mora se odmah ponovno postaviti u rodnicu. Ako je potrebno, proizvod se mozZe sterilizirati u parnom
autoklavu tijekom najvisSe dva uzastopna ciklusa pri temperaturi od 121 °C u trajanju od 15 minuta.

13. ZBRINJAVANIE
Na kraju uporabe proizvod zbrinite u skladu s lokalnim propisima o zbrinjavanju otpada. Proizvod ne sadrZzava
otrovne tvari. Kao Sto je prethodno navedeno, sastavni dijelovi proizvoda izradeni su od silikona.
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