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LIETOSANAS INSTRUKCIJA — NESTERILS PESARIIS
LIETOSANA ATLAUTA TIKAI MEDICINAS PERSONALAM

1. IEVADS
Vispirms pateicamies, ka izvéléjaties For.me.sa. izstradajumu. legadata mediciniska ierice ir izgatavota
atbilstosi spéka esosajiem noteikumiem par mediciniskai lieto$anai paredzétu izstradajumu dro$umu. Sis
dokuments ir sagatavots, lai sniegtu visparigu informaciju par ierici, ka art noradijumus par lietosanu, apkopi
un uzglabasanu, kas nepiecieSami tas pareizai lietosanai.
legades bridi un PIRMS IERICES LIETOSANAS riipigi izlasiet o lieto$anas instrukciju. Saglabajiet instrukciju
turpmakai uzzinai.

2. MEDICINAS PERSONALA PIENAKUMI
lerici drikst ievietot TIKAI UN VIENIGI KOMPETENTS UN PILNVAROTS MEDICINAS PERSONALS.
Medicinas persondlam IR OBLIGATI janodod pacientam lieto$anas instrukcija, ja ta pacientam vél nav
pieejama.
Pirms ierices ievieto$anas, tas laika un péc tas jaievéro visas medicinas un veselibas apripes metodém
atbilstosas darbibas un uzvedibas noteikumi. Procediira javeic piemérota vidé. Pacientam skaidri jaizskaidro
visas turpmak veicamas darbibas, lai ierice saglabatos pareiza stavokli, tostarp iespéjamas periodiskas
kontroles vizites, kuras tiek uzskatitas par nepiecieSamam.
Lietojiet ierici saskana ar spéka esosajiem tiesibu aktiem un tas paredzéto lietojumu (skatit arT 4. nodalu).

3. IERICES IDENTIFIKACIJA
For.me.sa. identificé ierici ar markéjumu, kas izvietots uz pasas ierices vai tas iepakojuma. Glabajiet So
informaciju viegli pieejama vieta.
Papildu drosibai pirms ierices lietoSanas medicinas personalam (vai pacientam) zemak noraditaja vieta
jaieraksta partijas numurs, kas atrodams uz attiecigas etiketes.

Partijas Nr.
Dazu markéjuma izmantoto simbolu skaidrojums (prasibas piemérojamas, ja attiecigais SIMBOLS ir noradits):

[Lot] AB123 | Norada konkrétas ierices PARTIJAS numuru.

[:E] Norada, ka lietotajam/pacientam pirms lieto$anas ir JAIZLASA un JAIZPROT
LIETOSANAS INSTRUKCIJA.
E GGGG-MM | Noradaierices deriguma terminu. Péc ST datuma ierice jaaizstaj ar jaunu vai ar ierici,

kuras deriguma termins nav beidzies.

4. PAREDZETAIS LIETOJUMS
Pesarijs ir paredzéts dzemdes prolapsa atbalstam un noturésanai jebkura vecuma pieaugusam pacientém ar
Il pakapes vai smagaku prolapsu.
lerici drikst lietot nepartraukti ne ilgak ka 6 ménesus, ja ginekologs periodiski novérté pacientes stavokli.
lerice paredzéta LIETOSANAI VIENAM PACIENTAM.
levérojiet 5. nodala aprakstitas kontrindikacijas; jebkura cita lietoSana, kas Saja dokumenta nav skaidri
noradita, tiek uzskatita par neatbilstoSu un tadée| ir AIZLIEGTA.

5. KONTRINDIKACIJAS
Pesariju nedrikst lietot Sados gadijumos:

e zinama alergija pret silikonu un/vai dabisko kaucuku;

e imunsistémas darbibas traucéjumi;

e trombembolisku traucéjumu klatbatne;

e atkartotas urincelu infekcijas;

e biezas maksts infekcijas un atkartotas maksts asinoSanas epizodes;
o maksts glotadas nobrazumi vai bojajumi.



Nelietojiet ierici gritniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar krati.

Pesariju nav atlauts lietot pacientém, kas jaunakas par 18 gadiem.

Nelietojiet ierici citam pacientam. Siierice ir paredzéta lieto$anai vienam pacientam.

lerici aizliegts lietot ilgak par 6 ménesiem.

Nelietojiet ierici kopa ar citam mediciniskam iericém vai ka to sastavdalu.

Aizliegts parveidot vai mainit ierices sastavdalas un/vai ipasibas.

Pesarija lietoSana nav saderiga ar noteiktiem vaginaliem medikamentiem. Jo 1pasi vienlaiciga estrogénu
saturosu vaginalo krému vai ovulu, spermicidu, ellainu pretsénisu lidzek]u, ellas bazes lubrikantu un lokalu
antibiotiku lietoSana var mainit ierices materialu vai palielinat kairinajuma un infekciju risku.

lerici aizliegts atkartoti lietot tam paSam pacientam, ieprieks to nenotirot.

Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats.

6. PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI MEDICINAS PERSONALAM UN PACIENTAM
Par jebkadu vilto$anu un/vai neatbilstosu lietosanu tiks piemérota tiesibu aktos paredzéta atbildiba.

= Stingri ievérojiet ierices paredzéto lietojumu.

= Péc arstéjosa arsta ieskatiem ierices lietosanai var bt nepiecieSamas periodiskas parbaudes.

= Stingri ievérojiet kompetenta medicinas personala noradijumus.

= Pesariju drikst lietot nepartraukti ne ilgak ka 6 ménesus, ja ginekologs periodiski novérté pacientes
stavokli. Saja perioda ierice tiek uzskatita par dro$u un efektivu, ja to lieto saskana ar raZotaja sniegto
lietoSanas instrukciju. PEéc 6 ménesu lietoSanas ierice jautilize.

= Ja arstéSana nepiecieSama ilgak par 6 ménesiem, jaizmanto jauns pesarijs.

= Pirms lietoSanas ierice janotira, ka noradits 12. nodala.

= Ja rodas jebkada neparasta diskomforta sajata, kuru medicinas personals iepriek§ nav paredzéjis vai
izskaidrojis, nekavéjoties sazinieties ar attiecigo veselibas aprupes specialistu.

= Pirms ierices atkartotas lietoSanas nomazgajiet to ar remdenu Gdeni un neitralam ziepém, péc tam
noskalojiet ar fiziologisko Skidumu, ka noradits 12. nodala.

Pesarija lietoSana var izraisit $adas blakusparadibas:
o alergisku reakciju pret lateksu un/vai dabisko kaucuku;
diskomforta sajttu;
pesarija parvietosanos;
vaginitu;
bakterialo vaginozi;
palielinatus izdalljumus no maksts;
sapes maksti;
maksts glotadas nobrazumus un asinos$anu.
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= |zvélieties atbilstoSu izméru, pamatojoties uz profesionalo pieredzi: nepareizs un/vai nepiemérots izmeérs
nenodrosina sagaidamos ieguvumus.

= Pirms lietoSanas neatstajiet ierici bez uzraudzibas un nenovietojiet to uz karstam virsmam vai virsmam ar
asam malam vai smailam dalam; novietojiet to tikai uz inertam virsmam ar nepiecieSamo higiénas limeni.

= Nemeéginiet labot bojatu ierici; $ada gadijuma ierice jautilize, ka noradits 13. nodala.

= Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar misu piegadato medicinisko ierici jazino razotajam un tas
daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs.

7. UZGLABASANA UN SAGLABASANA

lerice tiek laista tirgl For.me.sa. standarta iepakojuma, kas nodroSina tas pareizu uzglabasanu pirms
lietoSanas.

Lai nodrosSinatu pareizu ilgtermina uzglabasanu, ieteicams vienmér izmantot originalo iepakojumu un glabat
ierici sausa vidé temperatiira no +1 °C lidz +40 °C, bez tiesa kontakta ar siltuma starojuma avotiem, aizsargatu
no putekliem un kaitigiem materialiem un bérniem nepieejama vieta. Nenovietojiet uz ierices parmerigi
smagus priekSmetus un nepaklaujiet to mehaniskai slodzei.

8. IEPAKOJUMA SATURS

lepakojuma ir mediciniska ierice — pesarijs nesterila iepakojuma — un §7 lietosanas instrukcija.



9. PARBAUDES PIRMS LIETOSANAS

Pirms izpakoSanas parbaudiet, vai ierice ir nebojata un hermétiski noslégta Tpasi paredzétaja polietiléna
maisina. Ja ir bojatas dalas, NELIETOJIET ierici un sazinieties tiesi ar ierices pardevéju. Jautajumu gadijuma
vienmer veérsieties pie sava farmaceita/uzticama arsta. Pirms lietosanas parbaudiet, vai ierice:

o ir vesela un nav bojata (pieméram, nav plaisu, iespiedumu vai plisumu);

o nav mainijusi krasu, tai nav nevienmériga krasojuma, virspuséja peléjuma u. c.; Sados gadijumos

NELIETOJIET IERICI UN NEKAVEJOTIES TO NOMAINIET.

SVARIGI!!! Balgana virsmas krasa, ko rada talka aizsargpléve vai cits lidzvértigs razo$anas procesa izmantots
izstradajums, neliecina par nepareizu uzglabasanu vai bojatu izstradajumu.

10. RAKSTURLIELUMI

lerices lietoSanas ilgums normalos apstaklos: skatit markéjumu.
lerice VIENAM PACIENTAM JA Mediciniskas ierices KLASE Ilb
lerice tiek piegadata STERILA NE PEC PASUTIJUMA IZGATAVOTA ierice NE

Materials |@ Diametrs mm
GUMIJA |50 55 |60 |65 (70 |75 80 |85 |90 [95 |100

SILIKONS |50 |55 [60 65 {70 [75 80 85 90 95 |100

11. SAGATAVOSANAS DARBIBAS PIRMS LIETOSANAS
Pirms lietoSanas notiriet ierici, ka noteikts 12. sadala, un ievietojiet to sadi:
o ievadiet ierici caur maksts atveri;
o salokiet gredzenu elipses forma3, lai atvieglotu ievietoSanu;
o novietojiet gredzenu ap dzemdes kaklu.

12. TIRISANA (MAZGASANA) PIRMS LIETOSANAS
Pirms ierices lietoSanas nomazgajiet to ar remdenu Gdeni un neitralam ziepém, péc tam noskalojiet ar
fiziologisko skidumu.
Mazgasanai neizmantojiet birstes; izmantojiet tikai mikstus siiklus, lai nesaskrapétu ierices virsmu. lerices
virsmu tiriSanai neizmantojiet spirtu, Skidinatajus vai skabes, ka ar1 skidrumus, kas varétu sabojat ierici.
Péc tirisanas neatstajiet ierici bez uzraudzibas, bet nekavéjoties ievietojiet to maksti.
Pirms pirmas lietoSanas ierici var sterilizét tvaika autoklava ne vairak ka divos secigos ciklos 121°C

temperatura 15 minutes.

13. UTILIZACIJA
Péc lietoSanas beigam utiliz€jiet ierici saskana ar vietéjiem atkritumu apsaimniekosSanas noteikumiem.
Toksiskas vielas nav sastopamas.
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