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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — DISPOZITIV PESAR - STERIL
UTILIZARE PERMISA NUMAI PERSONALULUI MEDICAL

1. INTRODUCERE

n primul rand, dorim s vd multumim pentru c3 ati ales un produs For.me.sa. Dispozitivul medical achizitionat a
fost fabricat in conformitate cu reglementarile in vigoare privind siguranta produselor destinate utilizarii medicale.
Prezentul document a fost elaborat pentru a oferi informatii generale despre dispozitiv, precum si instructiuni de
utilizare, reguli de intretinere si de pastrare necesare pentru manipularea corecta a acestuia.

Cititi cu atentie prezentele instructiuni de utilizare la momentul achizitiondrii si INAINTE DE UTILIZAREA
dispozitivului. Pastrati aceste instructiuni pentru consultari ulterioare.

2. OBLIGATIILE PERSONALULUI MEDICAL

Dispozitivul trebuie aplicat NUMAI DE CATRE PERSONAL MEDICAL COMPETENT SI AUTORIZAT IN ACEST SENS.
Personalul medical TREBUIE IN MOD OBLIGATORIU s3 inmaneze pacientului instructiunile de utilizare, dacs acestea
nu se afld deja in mod evident in posesia sa.

nainte, in timpul si dupd introducerea dispozitivului trebuie respectate toate actiunile si conduitele conforme
practicilor medicale si sanitare. Procedura trebuie efectuata intr-un mediu adecvat. Pacientului trebuie sa i se
explice clar toate activitatile pe care va trebui sa le efectueze ulterior pentru a mentine corect dispozitivul in pozitie,
inclusiv eventualele controale periodice considerate necesare.

Utilizati dispozitivul cu respectarea legislatiei in vigoare si in conformitate cu scopul sdu preconizat (a se vedea si
capitolul 4).

3. IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

For.me.sa. identifica dispozitivul prin intermediul etichetei aplicate pe dispozitiv sau pe ambalajul in care acesta
este continut. Pastrati aceste informatii intr-un loc usor accesibil.

Pentru o siguranta sporita, inainte de utilizarea dispozitivului, personalul medical (sau pacientul) trebuie sa inscrie
n spatiul de mai jos numarul lotului indicat pe eticheta corespunzatoare.

Nr. lot
Explicatia unor simboluri prezente pe eticheta (cerintele se aplicd daca simbolul respectiv este prezent):

WABIZ3 Indica numarul LOTULUI caruia i apartine dispozitivul respectiv.

Indica faptul c3 utilizatorul/pacientul trebuie si CITEASCA si s& INTELEAGA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
inainte de folosire.

=

CJ Indicd data limitd de utilizare a dispozitivului. Dupa aceasta data, dispozitivul trebuie inlocuit cu unul nou
mAAAA-LL fabricat sau cu un dispozitiv a carui datd limita de utilizare nu a fost depasita.

STERILE |EO Indica faptul ca dispozitivul a fost sterilizat cu oxid de etilena.

4. SCOPUL PRECONIZAT

Pesarul este destinat sustinerii si mentinerii prolapsului uterin la paciente adulte de orice varsta, de sex feminin,
care prezinta prolaps de gradul Il sau superior.

Utilizarea continua a dispozitivului este permisa pentru o perioada maxima de 6 luni, sub rezerva evaluarii periodice
de catre medicul ginecolog.

Dispozitivul este destinat UTILIZARII DE CATRE UN SINGUR PACIENT.

Respectati contraindicatiile descrise in capitolul 5; orice alte utilizéri care nu sunt indicate in mod expres in
prezentul document sunt considerate improprii si, prin urmare, INTERZISE.

5. CONTRAINDICATII

Utilizarea pesarului este exclusa in urmatoarele situatii:
e alergie cunoscuta la silicon;
e afectarea sistemului imunitar;



e prezenta tulburarilor tromboembolice;
e prezenta infectiilor recurente ale tractului urinar;
e prezenta infectiilor vaginale frecvente si a episoadelor recurente de sangerare vaginal3;
e prezenta abraziunilor sau leziunilor mucoasei vaginale.
Nu utilizati dispozitivul la femeile Tnsarcinate sau care alapteaza.
Utilizarea pesarului nu este permisa la pacientele cu varsta sub 18 ani.
Nu reutilizati dispozitivul la un alt pacient. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un singur pacient.
Este interzisa utilizarea dispozitivului pentru o perioada mai mare de 6 luni.
Nu utilizati dispozitivul impreuna cu alte dispozitive medicale sau ca parte a acestora.
Este interzisa modificarea sau alterarea componentelor si/sau caracteristicilor dispozitivului.
Utilizarea pesarului nu este compatibild cu anumite medicamente vaginale. in special, utilizarea concomitenta a
cremelor sau ovulelor vaginale pe baza de estrogeni, a spermicidelor, a antifungicelor uleioase, a lubrifiantilor pe
baza de ulei si a antibioticelor topice poate modifica materialul dispozitivului sau poate creste riscul de iritatii si
infectii.
Este interzisa reutilizarea dispozitivului la acelasi pacient fara efectuarea prealabilad a curatarii acestuia.
Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat.

6. PRECAUTII SI AVERTISMENTE PENTRU PERSONALUL MEDICAL $I PACIENT

= Orice contrafacere si/sau utilizare necorespunzatoare va fi sanctionatd in conformitate cu prevederile
legale.
=  Respectati cu strictete scopul preconizat al dispozitivului.
= Utilizarea dispozitivului poate fi supusa, la discretia medicului curant, unor controale periodice.
= Respectati cu strictete indicatiile personalului medical competent.
= Utilizarea continua a pesarului este permisa pentru o perioada maxima de 6 luni, sub rezerva evaluarii
periodice de citre medicul ginecolog. Tn aceastd perioad3, dispozitivul este considerat sigur si eficient dac
este utilizat conform instructiunilor de utilizare furnizate de producator. Dupa 6 luni de utilizare,
dispozitivul trebuie eliminat.
= Daca tratamentul necesita o perioada mai mare de 6 luni, trebuie utilizat un pesar nou.
» Thainte de utilizare, dispozitivul trebuie curitat conform indicatiilor din capitolul 12.
» Tn cazul oricdrei senzatii neobisnuite de disconfort care nu a fost previzutd sau explicatd anterior de
personalul medical, contactati imediat profesionistul medical competent.
* Tnainte de reutilizarea dispozitivului, spalati-l cu apa cildutd si sdpun neutru, apoi clatiti-l cu ser fiziologic,
conform indicatiilor din capitolul 12.
Utilizarea pesarului poate provoca urmatoarele reactii adverse:
o Reactie alergica la latex si/sau cauciuc natural;
Senzatie de disconfort;
Deplasarea pesarului;
Vaginita;
Vaginoza bacteriana;
Cresterea secretiilor vaginale;
Durere vaginals;
o Abraziuni ale mucoasei vaginale si sangerare.
= Selectati dimensiunea corectd pe baza experientei profesionale: dimensiunile gresite si/sau
necorespunzatoare nu ofera beneficiile asteptate.
= Nu lasati dispozitivul nesupravegheat inainte de utilizare si nu 1l asezati pe suprafete fierbinti sau pe
suprafete cu margini ori parti ascutite, ci numai pe suprafete inerte cu nivelul de igienizare necesar.
= Nuincercati sa reparati un dispozitiv deteriorat; intr-un asemenea caz, dispozitivul trebuie eliminat conform
indicatiilor din capitolul 13.
= OQOrice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul medical furnizat de noi trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul.
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7. DEPOZITARE S| PASTRARE

Dispozitivul este furnizat intr-o pungad din hartie medicald, care garanteaza mentinerea sterilitatii inainte de
utilizare.

Pentru asigurarea unei pastrari corecte in timp, se recomanda utilizarea permanenta a ambalajului original si
depozitarea dispozitivului intr-un mediu uscat, la temperaturi cuprinse intre +1 °C si +40 °C, fara contact direct cu
surse de caldura radianta, ferit de praf si materiale nocive si intr-un loc inaccesibil copiilor. Evitati asezarea unor
greutati excesive pe dispozitiv si nu il supuneti solicitarilor mecanice.



8. CONTINUTUL AMBALAJULUI
Ambalajul contine dispozitivul medical pesar sterilizat cu oxid de etilena si prezentele Instructiuni de utilizare.

9. VERIFICARI PRELIMINARE INAINTE DE UTILIZARE
Tnainte de despachetare, verificati daca dispozitivul este intact si sigilat in punga de polietilend special previzuta.
Daca exista parti deteriorate NU UTILIZATI dispozitivul, ci contactati direct distribuitorul acestuia. Pentru orice
clarificdri, adresati-vd intotdeauna farmacistului/medicului dumneavoastrd de incredere. Tnainte de utilizare
verificati daca dispozitivul:

e este intact si nu este deteriorat (de exemplu, nu prezinta fisuri, adancituri sau rupturi);

e nusi-a schimbat culoarea, nu prezinta colorari neuniforme, mucegai la suprafata etc.; in asemenea situatii

NU UTILIZATI DISPOZITIVUL SI INLOCUITI-L IMEDIAT.

IMPORTANT!!! O coloratie albicioasa a suprafetei, determinata de pelicula protectoare de talc sau de un alt produs
echivalent utilizat in procesul de fabricatie, nu constituie un semn de pastrare necorespunzatoare sau de
deteriorare a produsului.

10. CARACTERISTICI

Durata de utilizare a dispozitivului Tn conditii normale: consultati eticheta
Dispozitiv PENTRU UN SINGUR PACIENT: DA

CLASA dispozitivului medical: llb

Dispozitiv furnizat STERIL: DA

Dispozitiv FABRICAT LA COMANDA: NU

MARIME / @ Diametru in mm: 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100.

11. OPERATIUNI PRELIMINARE INAINTE DE UTILIZARE
Dispozitivul medical este furnizat steril; prin urmare, personalul medical responsabil trebuie sa aplice dispozitivul
pacientei cu respectarea urmatoarelor practici fundamentale de igiena:
e 53 se spele pe maini cu solutie dezinfectants;
e sd poarte manusi curate;
e sa efectueze operatiunile de introducere descrise mai jos.
Pesarul trebuie introdus dupa cum urmeaza:
1) Introduceti dispozitivul prin orificiul vaginal;
2) Indoitiinelul in form3 de elipsd pentru a facilita introducerea;
3) Pozitionati inelul in jurul colului uterin.
Nu introduceti dispozitivul daca acesta cade din ambalaj sau daca ambalajul nu este intact.

12. CURATARE (SPALARE) DUPA PRIMA UTILIZARE

Pesarul steril este furnizat intr-un ambalaj steril si nu trebuie spalat inainte de prima utilizare, adica la deschiderea
ambalajului.

Spalarea este permisd numai dacd dispozitivul este scos pentru inspectie si apoi reintrodus. In acest caz curatati
dispozitivul cu apa calduta si sapun neutru, apoi clatiti-I cu ser fiziologic.

Pentru curatare utilizati numai bureti moi; nu folositi perii sau alte instrumente abrazive care ar putea modifica
sau deteriora suprafata dispozitivului.

Nu utilizati alcool, solventi, acizi sau alte lichide care ar putea compromite integritatea materialului.

Dupa curatare, dispozitivul nu trebuie lasat nesupravegheat si trebuie repozitionat imediat in vagin.

Daca este necesar, dispozitivul poate fi sterilizat intr-o autoclava cu abur pentru maximum doua cicluri consecutive,
la 121 °C timp de 15 minute.

13. ELIMINARE

La sfarsitul utilizarii, eliminati dispozitivul cu respectarea reglementarilor locale privind gestionarea deseurilor. Nu
sunt prezente substante toxice. Dupa cum s-a mentionat anterior, componentele dispozitivului sunt fabricate din
silicon.
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