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NAUDOJIMO INSTRUKCIA - STERILUS PESARAS
NAUDOTI LEIDZIAMA TIK MEDICINOS PERSONALUI

1. JVADAS

Pirmiausia dékojame, kad pasirinkote ,,For.me.sa.” gaminj. Jsigyta medicinos priemoné pagaminta laikantis
galiojanciy reglamentuy, susijusiy su medicinos reikméms skirty gaminiy sauga. Sis dokumentas parengtas siekiant
pateikti bendrg informacijg apie priemone, taip pat jos tinkamam tvarkymui bitinas naudojimo, prieZidros ir
laikymo instrukcijas.

Jsigije priemone ir PRIES JA NAUDODAMI atidziai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija. I$saugokite §j
dokumentg ateiciai.

2. MEDICINOS PERSONALO PAREIGOS

Priemone gali jdéti TIK IR ISIMTINAI KOMPETENTINGAS IR JGALIOTAS MEDICINOS PERSONALAS.

Medicinos personalas PRIVALO pacientui perduoti naudojimo instrukcija, jei pacientas jos dar neturi.

PriesS jdedant priemone, jos jdéjimo metu ir po jdéjimo batina laikytis visy medicinos ir sveikatos priezilros
praktikai tinkamy veiksmy bei elgesio taisykliy. Procedira turi bati atliekama tinkamoje aplinkoje. Pacientui reikia
aiskiai paaiskinti visus veiksmus, kuriuos véliau reikés atlikti, kad priemoneé islikty tinkamoje padétyje, jskaitant
galimus periodinius kontrolinius vizitus, kurie laikomi bitinais.

Priemone naudokite laikydamiesi galiojanciy jstatymy ir pagal jos numatytajg paskirtj (taip pat zr. 4 skyriy).

3. PRIEMONES IDENTIFIKAVIMAS
,For.me.sa.” $ig priemone identifikuoja Zenklinimu, pateiktu ant pacios priemonés arba jos pakuotés. Siuos
duomenis laikykite lengvai pasiekiamoje vietoje.
Siekiant didesnio saugumo, pries naudojant priemone medicinos personalas (arba pacientas) turi toliau esancioje
vietoje jrasyti atitinkamoje etiketéje nurodytg partijos numer;j.
Partijos Nr.
Kai kuriy Zenklinime pateikiamy simboliy paaiskinimas (reikalavimai taikomi, jei yra konkretus SIMBOLIS):

. AB123: nurodo konkrecios priemonés PARTIJOS numer;j.

. Skaityti naudojimo instrukcija: nurodo, kad naudotojas / pacientas pries naudojimag turi PERSKAITYTI ir

SUPRASTI NAUDOJIMO INSTRUKCUJA.
. MMMM-MM: nurodo priemonés tinkamumo naudoti terming. Po Sios datos priemone reikia pakeisti
naujai pagaminta priemone arba priemone, kurios tinkamumo naudoti terminas dar nepasibaiges.

. STERILE EO: nurodo, kad priemoné sterilizuota etileno oksidu.
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4. NUMATYTOIJI PASKIRTIS
Pesaras skirtas padéti prilaikyti gimdos prolapsg bet kokio amZiaus suaugusioms pacientéms, kurioms nustatytas
Il ar didesnio laipsnio prolapsas.
Priemone leidZziama nepertraukiamai naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius, jei paciente periodiskai jvertina gydytojas
ginekologas.
Priemoneé skirta NAUDOTI VIENAM PACIENTUI.
Laikykités 5 skyriuje aprasyty kontraindikacijy; bet koks kitas Siame dokumente aiskiai nenurodytas naudojimas
laikomas netinkamu, todél yra DRAUDZIAMAS.

5. KONTRAINDIKACIIOS
Pesaro naudoti negalima esant Sioms bikléms:
. nustatytai alergijai silikonui;
. sutrikusiai imuninés sistemos veiklai;
. tromboemboliniams sutrikimams;
. pasikartojan¢ioms Slapimo taky infekcijoms;
. daznoms maksties infekcijoms ir pasikartojantiems kraujavimo i$ maksties epizodams;
. maksties gleivinés nubrozdinimams arba pazeidimams.
Nenaudokite priemonés nés¢ioms ar Zindanc¢ioms moterims.



Pesaro negalima naudoti jaunesnéms nei 18 mety pacientéms.

Nenaudokite priemonés kitam pacientui. Si priemoné skirta naudoti vienam pacientui.

DraudZiama priemone naudoti ilgiau kaip 6 ménesius.

Nenaudokite priemonés kartu su kitomis medicinos priemonémis arba kaip jy sudedamosios dalies.
Draudziama keisti ar modifikuoti priemonés sudedamasias dalis ir (arba) savybes.

Pesaro naudojimas nesuderinamas su kai kuriais maksties vaistiniais preparatais. Visy pirma, kartu naudojami
estrogeny pagrindo maksties kremai arba ovulés, spermicidai, aliejiniai priesgrybeliniai preparatai, aliejaus
pagrindo lubrikantai ir vietinio poveikio antibiotikai gali pakeisti priemonés medziagg arba padidinti sudirginimo
ir infekcijy rizika.

DraudZiama priemone pakartotinai naudoti tam paciam pacientui jos pries$ tai nenuvalius.

Nenaudokite priemonés, jei pakuoté pazeista.

6. ATSARGUMO PRIEMONES IR JSPEJIMAI MEDICINOS PERSONALUI IR PACIENTUI
Uz bet kokj klastojimg ir (arba) netinkamg naudojimg bus taikoma teisés aktuose numatyta atsakomybé.

o Grieztai laikykités priemonés numatytosios paskirties.

. Gydanciojo gydytojo nuoZilira naudojant priemone gali bati reikalingos periodinés patikros.

o Grieztai laikykités kompetentingo medicinos personalo nurodymuy.

. Pesarg leidZiama nepertraukiamai naudoti ne ilgiau kaip 6 ménesius, jei paciente periodiskai jvertina
gydytojas ginekologas. Siuo laikotarpiu priemoné laikoma saugia ir veiksminga, jei naudojama pagal
gamintojo pateiktg naudojimo instrukcijg. Po 6 naudojimo ménesiy priemone reikia pasalinti.

. Jei gydyma reikia testi ilgiau kaip 6 ménesius, bitina naudoti naujg pesara.

. PrieS naudojimg priemone reikia iSvalyti, kaip nurodyta 12 skyriuje.

. Pajutus bet kokj nejprastg diskomfortg, kurio medicinos personalas anks¢iau nenumaté arba nepaaiskino,
nedelsdami kreipkités j atitinkamg sveikatos prieZitros specialistg.

. PriesS pakartotinai naudodami priemone, nuplaukite jg drungnu vandeniu ir neutraliu muilu, tada
nuskalaukite fiziologiniu tirpalu, kaip nurodyta 12 skyriuje.

. Naudojant pesarg gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:

—  alerginé reakcija j lateksg ir (arba) natdraly kauciuka;
- diskomforto pojutis;

- pesaro pasislinkimas;

- vaginitas;

- bakteriné vaginozé;

—  padidéjusios iSskyros iS maksties;

- maksties skausmas;

- maksties gleivinés nubrozdinimai ir kraujavimas.

. Atsizvelgdami j profesine patirtj pasirinkite tinkamga dydj: netinkamas ir (arba) nepritaikytas dydis
nesuteikia tikétinos naudos.

. Pries naudojima nepalikite priemonés be prieZilros ir nedékite jos ant karsty pavirsiy arba pavirsiy su
astriais kraStais ar smailiomis dalimis; dékite jg tik ant inertiniy, reikiama higienos lygj atitinkanciy
pavirsiy.

. Nebandykite taisyti paZeistos priemonés; tokiu atveju jg reikia pasalinti, kaip nurodyta 13 skyriuje.

. Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su misy tiekiama medicinos priemone, bitina pranesti gamintojui
ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas, kompetentingai institucijai.
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7. LAIKYMAS IR SAUGOIJIMAS

Priemoné tiekiama medicininio popieriaus maiselyje, kuris uztikrina sterilumo iSsaugojima iki naudojimo.
Siekiant tinkamai iSsaugoti priemone ilgesnj laikg, rekomenduojama visada naudoti originalig pakuote ir laikyti
priemone sausoje aplinkoje nuo +1 °C iki +40 °C temperatiroje, apsaugotg nuo tiesioginiy Silumos saltiniy, dulkiy
ir kenksmingy medziagy bei vaikams nepasiekiamoje vietoje. Nedékite ant priemonés pernelyg sunkiy daikty ir
nepatirkite jos mechaniniam poveikiui.

8. PAKUOTES TURINYS

Pakuotéje yra etileno oksidu sterilizuota medicinos priemoné — pesaras — ir $i naudojimo instrukcija.

9. PATIKROS PRIES NAUDOIJIMA

Pries iSpakuodami patikrinkite, ar priemoné nepazeista ir sandariai uzdaryta specialiai skirtame polietileno
maiselyje. Jei yra pazeisty daliy, PRIEMONES NENAUDOKITE ir kreipkités tiesiogiai j jos pardavéja. Jei reikia
paaiskinimy, visada kreipkités j savo vaistininkg / patikima gydytoja. Pries naudojimg patikrinkite, ar priemoné:



. nepazeista ir vientisa (pvz., néra jtrikimy, jlenkimy ar plysimy);
. nepakeitusi spalvos, néra nevienodai nusidaZiusi, ant pavirsiaus néra pelésio ir pan.; tokiais atvejais
PRIEMONES NENAUDOKITE IR NEDELSDAMI JA PAKEISKITE.
SVARBU!!! Balksva pavirSiaus spalva, atsiradusi dél apsauginés talko plévelés arba kito lygiavercio gamybos
procese naudojamo produkto, néra netinkamo laikymo ar paZeisto gaminio poZzymis.

10. SAVYBES
Priemonés naudojimo trukmé jprastomis sglygomis: zr. Zenklinima.
o Priemoné VIENAM PACIENTUI: TAIP
e Medicinos priemonés KLASE: b
o Priemoné tiekiama STERILI: TAIP
o PAGAL UiSAKYMA PAGAMINTA priemoné: NE
DYDIS / @ mm: 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100.

11. PARENGIAMIEJI VEIKSMAI PRIES NAUDOIJIMA
Medicinos priemoné tiekiama sterili, todél procediirg atliekantis medicinos personalas turi jdéti priemone
pacientui laikydamasis Siy pagrindiniy higienos taisykliy:
o nusiplauti rankas dezinfekuojamuoju tirpalu;
. uzsimauti Svarias pirstines;
o atlikti toliau aprasytus jdéjimo veiksmus.
Pesarg reikia jdéti taip:
1. jveskite priemone j makstj;
2. sulenkite Ziedg elipsés forma, kad bty lengviau jvesti;
3. apjuoskite gimdos kaklel;.
Nedékite priemonés, jei ji iSkrito i$ pakuotés arba jei pakuoté néra nepazeista.

12. VALYMAS (PLOVIMAS) PO PIRMOJO NAUDOJIMO

Sterilus pesaras tiekiamas sterilioje pakuotéje ir jo negalima plauti prie$ pirmajj naudojima, t. y. atidarius
pakuote.

Plovimas leidZiamas tik tuo atveju, jei priemoné iSimama apzitrai ir véliau vél jdedama. Tokiu atveju priemone
nuplaukite drungnu vandeniu ir neutraliu muilu, tada nuskalaukite fiziologiniu tirpalu.

Valymui naudokite tik minksStas kempines; nenaudokite Sepeciy ar kity abrazyviniy priemoniy, galinciy pakeisti
arba pazeisti priemonés pavirsiy.

Nenaudokite alkoholio, tirpikliy, rigsciy ar kity skysciy, galinéiy paZeisti medziagos vientisuma.

Po valymo priemonés negalima palikti be prieZilros; jg reikia nedelsiant vél jdéti j makst;.

Jei reikia, priemone galima sterilizuoti gariniame autoklave ne daugiau kaip dviem is eilés ciklais 121 °C
temperatdroje 15 minudiy.

13. SALINIMAS
Baige naudoti priemone, pasalinkite j3 laikydamiesi vietos atlieky tvarkymo taisykliy. Toksisky medziagy néra.
Kaip minéta pirmiau, priemonés sudedamosios dalys pagamintos i$ silikono.
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