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INSTRUKCJA UZYWANIA — STERYLNY PESSAR
DO STOSOWANIA WYtACZNIE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY

1. WPROWADZENIE

Przede wszystkim dziekujemy za wybér produktu firmy For.me.sa. Zakupiony wyréb medyczny zostat
wyprodukowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dotyczacymi bezpieczerstwa produktow
przeznaczonych do uzytku medycznego. Niniejszy dokument opracowano w celu przekazania ogélnych
informacji o wyrobie oraz instrukcji uzywania, zasad konserwacji i przechowywania niezbednych do jego
prawidtowej obstugi.

Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje uzywania w chwili zakupu oraz PRZED UZYCIEM wyrobu.
Instrukcje nalezy zachowac do wykorzystania w przysztosci.

2. OBOWIAZKI PERSONELU MEDYCZNEGO

Wyréb moze byé zaktadany WYLACZNIE PRZEZ WYKWALIFIKOWANY | UPOWAZNIONY PERSONEL MEDYCZNY.
Przed zatozeniem wyrobu, podczas jego zaktadania oraz po jego zatozeniu nalezy przestrzegac wszystkich
czynnosci izasad postepowania zgodnych z praktykg medyczng isanitarng. Zabieg nalezy wykonywad
w odpowiednim $rodowisku. Nalezy jasno wyjasni¢ pacjentce wszystkie czynnosci, ktére bedzie musiata
wykonywa¢ w celu utrzymania wyrobu w prawidtowym potfozeniu, w tym ewentualne okresowe wizyty
kontrolne uznane za konieczne.

Wyréb nalezy stosowaé zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa izgodnie zjego przewidzianym
zastosowaniem (patrz rowniez rozdziat 4).

3. IDENTYFIKACJA WYROBU
For.me.sa. identyfikuje wyrdéb za pomocg oznakowania umieszczonego na samym wyrobie lub na jego
opakowaniu. Dane te nalezy przechowywad w tatwo dostepnym miejscu.
Dla zwiekszenia bezpieczenstwa przed uzyciem wyrobu personel medyczny (lub pacjentka) powinien wpisac
W ponizszym miejscu numer partii znajdujacy sie na odpowiedniej etykiecie.
Nr partii
Objasnienie niektérych symboli znajdujgcych sie na oznakowaniu (wymagania majg zastosowanie, jezeli dany
SYMBOL jest obecny):

[LoT] AB123 Oznacza numer PARTII, do ktdrej nalezy dany wyrdb.

[:E] Oznacza, ze uzytkownik/pacjentka musi PRZECZYTAC i ZROZUMIEC INSTRUKCIE
UZYWANIA przed zastosowaniem wyrobu.

Oznacza termin waznosci wyrobu. Po uptywie tej daty wyréb nalezy zastgpic
- AAAA-MM nowc? wyprod.uko,w.anym wyrobem lub wyrobem z nieprzekroczonym
terminem waznosci.

STERILE |EO Oznacza, ze wyrdb zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

4. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
Pessar jest przeznaczony do stosowania w celu wspomagania ograniczania macicy w przypadku wypadania
macicy u dorostych pacjentek w kazdym wieku z wypadaniem stopnia Il lub wyzszego.
Ciggte stosowanie wyrobu jest dozwolone przez maksymalny okres 6 miesiecy, pod warunkiem okresowej
oceny przez lekarza ginekologa.
Wyrdéb jest przeznaczony DO STOSOWANIA U JEDNEJ PACJENTKI.
Nalezy przestrzegaé przeciwwskazan opisanych w rozdziale 5; wszelkie inne zastosowania, ktére nie zostaty
wyraznie wskazane w niniejszym dokumencie, uznaje sie za niewtasciwe, a zatem ZABRONIONE.

5. PRZECIWWSKAZANIA



Stosowanie pessara jest przeciwwskazane w nastepujgcych przypadkach:
e stwierdzona alergia na silikon;
e uposledzenie uktadu odpornosciowego;
e wystepowanie zaburzen zakrzepowo-zatorowych;
e wystepowanie nawracajacych zakazen drég moczowych;
e wystepowanie czestych zakazen pochwy i nawracajacych epizodéw krwawienia z pochwy;
e wystepowanie otar¢ lub uszkodzen btony sluzowej pochwy.

Nie stosowac wyrobu u kobiet w cigzy ani karmigcych piersia.

Stosowanie pessara nie jest dozwolone u pacjentek w wieku ponizej 18 lat.

Nie stosowal ponownie wyrobu uinnej pacjentki. Jest to wyrdb przeznaczony do stosowania u jednej
pacjentki.

Zabrania sie stosowania wyrobu przez okres dtuzszy niz 6 miesiecy.

Nie stosowacé wyrobu w potgczeniu z innymi wyrobami medycznymi ani jako ich czes¢.

Zabrania sie modyfikowania lub zmieniania elementéw sktadowych i/lub wtasciwosci wyrobu.

Stosowanie pessara jest niekompatybilne z niektérymi lekami dopochwowymi. W szczegélnosci jednoczesne
stosowanie kremoéw lub globulek dopochwowych na bazie estrogendw, srodkéw plemnikobdjczych,
oleistych lekdéw przeciwgrzybiczych, srodkéw poslizgowych na bazie oleju oraz antybiotykdéw do stosowania
miejscowego moze zmieni¢ materiat wyrobu lub zwiekszy¢ ryzyko podraznien i zakazen.

Zabrania sie ponownego uzycia wyrobu u tej samej pacjentki bez uprzedniego oczyszczenia wyrobu.

Nie uzywaé wyrobu, jezeli opakowanie jest uszkodzone.

6. SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA DLA PERSONELU MEDYCZNEGO | PACJENTKI
Wszelkie podrabianie i/lub niewtasciwe uzycie bedzie $cigane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.
= Nalezy scisle przestrzegad przewidzianego zastosowania wyrobu.
= Stosowanie wyrobu moze, wedtug uznania lekarza prowadzacego, podlega¢ okresowym kontrolom.
= Nalezy $cisle stosowac sie do zalecen wykwalifikowanego personelu medycznego.
= Nieprzerwane stosowanie pessara jest dozwolone przez maksymalny okres 6 miesiecy, pod warunkiem
okresowej oceny przez lekarza ginekologa. W tym okresie wyrdb uznaje sie za bezpieczny i skuteczny,
jezeli jest uzywany zgodnie z instrukcjg uzywania dostarczong przez producenta. Po uptywie 6 miesiecy
stosowania wyrdb nalezy zutylizowac.
= Jezeli leczenie wymaga okresu dtuzszego niz 6 miesiecy, nalezy zastosowac nowy pessar.
= Przed uzyciem wyrdb nalezy oczysci¢ zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 12.
= W przypadku wystgpienia nietypowego uczucia dyskomfortu, ktdre nie zostato wczesniej przewidziane
lub wyjasnione przez personel medyczny, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z odpowiednim
pracownikiem ochrony zdrowia.
= Przed ponownym uzyciem wyrobu nalezy umy¢ go letnig wodg i fagodnym mydtem, a nastepnie optukac
roztworem soli fizjologicznej, zgodnie z informacjami zawartymi w rozdziale 12.
= Stosowanie pessara moze powodowac nastepujgce dziatania niepozadane:
reakcje alergiczng na lateks i/lub kauczuk naturalny;
uczucie dyskomfortu;
przemieszczenie pessara;
zapalenie pochwy;
waginoze bakteryjna;
zwiekszenie ilosci wydzieliny z pochwy;
bdl pochwy;
otarcia btony sluzowej pochwy i krwawienie.
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= Nalezy dobraé¢ wtasciwy rozmiar na podstawie doswiadczenia zawodowego: niewtasciwe i/lub
nieodpowiednie rozmiary nie zapewniajg oczekiwanych korzysci.

= Nie pozostawia¢ wyrobu bez nadzoru przed uzyciem i nie umieszczac go na goracych powierzchniach ani
na powierzchniach z ostrymi krawedziami lub spiczastymi elementami; nalezy umieszcza¢ go wytgcznie na
obojetnych powierzchniach o wymaganym poziomie higieny.

= Nie préobowac naprawia¢ uszkodzonego wyrobu; w takim przypadku wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie
z informacjami zawartymi w rozdziale 13.

= Kazdy powazny incydent zwigzany z dostarczonym przez nas wyrobem medycznym nalezy zgtosic



producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik ma siedzibe
lub miejsce zamieszkania.

7. MAGAZYNOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Wyréb jest dostarczany w torebce z papieru medycznego, ktéra zapewnia utrzymanie sterylnosci przed
uzyciem.

W celu zapewnienia prawidtowego dtugotrwatego przechowywania zaleca sie zawsze korzystaé
z oryginalnego opakowania oraz przechowywac wyréb w suchym miejscu, w temperaturze od +1 °C do +40
°C, bez bezposredniego kontaktu ze zrédtami promieniowania cieplnego, chronigc go przed pytem
i szkodliwymi materiatami oraz przechowujgc poza zasiegiem dzieci. Nie umieszcza¢ nadmiernie ciezkich
przedmiotow na wyrobie i nie narazac¢ go na obcigzenia mechaniczne.

8. ZAWARTOSC OPAKOWANIA
Opakowanie zawiera wyrdéb medyczny — pessar wysterylizowany tlenkiem etylenu — oraz niniejsza
Instrukcje uzywania.

9. KONTROLE WSTEPNE PRZED UZYCIEM

Przed rozpakowaniem nalezy sprawdzi¢, czy wyrdb jest nienaruszony iszczelnie zamkniety w specjalnie
przeznaczonej torebce polietylenowej. W razie stwierdzenia uszkodzonych czesci NIE UZYWAC wyrobu
i skontaktowac sie bezposrednio ze sprzedawcg wyrobu. W razie watpliwosci nalezy zawsze skonsultowac sie
z farmaceutg lub lekarzem prowadzgcym. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyrdb:

o jest nienaruszony i nieuszkodzony (np. nie ma peknieé, wgniecen ani rozdar¢);

o nie zmienit koloru, nie ma nieréwnomiernego zabarwienia, powierzchniowej plesni itp.; w takich

przypadkach NIE UZYWAC WYROBU | NATYCHMIAST GO WYMIENIC.

WAZNE!!!  Biatawe zabarwienie powierzchni spowodowane ochronng warstwa talku lub innego
rownowaznego produktu stosowanego w procesie produkcyjnym nie oznacza niewtasciwego
przechowywania ani uszkodzenia produktu.

10. WLASCIWOSCI

Okres uzytkowania wyrobu w normalnych warunkach: patrz oznakowanie.
Wyréb DO STOSOWANIA U JEDNEJ TAK | KLASA wyrobu medycznego: b
PACJENTKI
Wyrdb dostarczany jako STERYLNY: TAK | Wyréb WYKONANY NA ZAMOWIENIE: NIE

ROZMIAR / @ w mm:
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11. CZYNNOSCI WSTEPNE PRZED UZYCIEM
Wyréb medyczny jest dostarczany jako sterylny, dlatego personel medyczny wykonujacy zabieg powinien
zatozy¢ wyrdb pacjentce z zachowaniem podstawowych zasad higieny, w nastepujacy sposdb:
o umyc rece roztworem dezynfekujgcym;
o zatozyé czyste rekawiczki;
o wykonac opisane ponizej czynnosci zwigzane z zatozeniem wyrobu.
Pessar nalezy zaktada¢ w nastepujacy sposoéb:
1. Wprowadzi¢ wyrdb przez wejscie do pochwy;
2. Ztozyc pierscien do ksztattu elipsy, aby utatwic jego wprowadzenie;
3.  Umiescic pierscien wokot szyjki macicy.
Nie zaktadac wyrobu, jezeli wypadnie z opakowania lub jezeli opakowanie jest naruszone.

12. CZYSZCZENIE (MYCIE) PO PIERWSZYM UZYCIU
Sterylny pessar jest dostarczany w sterylnym opakowaniu i nie wolno go my¢ przed pierwszym uzyciem, tj.
po otwarciu opakowania.
Mycie jest dozwolone wytgcznie w przypadku, gdy wyrdb zostanie usuniety w celu kontroli, a nastepnie
ponownie zatozony. W takim przypadku wyrdb nalezy umy¢ letnig wodg i tagodnym mydtem, a nastepnie



optukac roztworem soli fizjologiczne;j.

Do czyszczenia nalezy uzywac wytgcznie miekkich gabek; nie stosowac szczotek ani innych narzedzi
Sciernych, ktére mogtyby zmienic¢ lub uszkodzi¢ powierzchnie wyrobu.

Nie uzywac alkoholu, rozpuszczalnikdw, kwaséw ani innych cieczy, ktére mogtyby naruszy¢ integralnos¢
materiatu.

Po oczyszczeniu wyrobu nie wolno pozostawiaé go bez nadzoru; nalezy go natychmiast ponownie umiescic¢
w pochwie.

W razie potrzeby wyréb mozna sterylizowa¢ w autoklawie parowym przez maksymalnie dwa kolejne cykle
w temperaturze 121 °C przez 15 minut.

13. UTYLIZACIA

Po zakonczeniu uzytkowania wyrdb nalezy zutylizowad zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
gospodarowania odpadami. Wyrdb nie zawiera substancji toksycznych. Jak wskazano powyzej, elementy
sktadowe wyrobu sg wykonane z silikonu.
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