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UPUTSTVO ZA UPOTREBU — NESTERILNI PESAR
UPOTREBA JE DOZVOLJENA ISKLJUCIVO MEDICINSKOM OSOBLJU

1. UvOoD
Pre svega, zahvaljujemo vam $to ste izabrali proizvod kompanije For.me.sa. Kupljeno medicinsko sredstvo
proizvedeno je u skladu sa vaZeéim propisima koji se odnose na bezbednost proizvoda za medicinsku
upotrebu. Ovaj dokument je izraden radi pruzanja opStih informacija o medicinskom sredstvu, kao i
uputstava za upotrebu, odrZzavanje i Cuvanje neophodnih za pravilno rukovanje.
PaZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu prilikom kupovine i PRE UPOTREBE medicinskog sredstva.
Sacuvajte ovo uputstvo za buducu upotrebu.

2. OBAVEZE MEDICINSKOG OSOBLUA
Medicinsko sredstvo sme da koristi SAMO | ISKLJUCIVO STRUCNO | OVLASCENO MEDICINSKO OSOBLIE.
Pre, tokom i nakon postavljanja medicinskog sredstva moraju se posStovati sve radnje i postupci u skladu sa
medicinskom i zdravstvenom praksom. Postupak obavljati u odgovaraju¢em okruzenju. Pacijentu jasno
objasniti sve radnje koje ¢e naknadno morati da obavlja kako bi medicinsko sredstvo pravilno ostalo u
poloZaju, ukljucujuci eventualne periodi¢ne kontrolne preglede koji se smatraju potrebnim.
Medicinsko sredstvo koristiti u skladu sa vazeéim zakonima i njegovom predvidenom namenom (videti i
odeljak 4).

3. IDENTIFIKACIJA MEDICINSKOG SREDSTVA
For.me.sa. identifikuje medicinsko sredstvo pomocu oznake postavljene na samom sredstvu ili na pakovanju
u kojem se nalazi. Cuvati ove podatke na lako dostupnom mestu.
Radi veée bezbednosti, pre upotrebe medicinskog sredstva medicinsko osobilje (ili pacijent) treba da upise u
predvideni prostor broj serije naveden na odgovarajucoj etiketi.

Broj serije
Objasnjenje pojedinih simbola na oznaci (navedene informacije primenjuju se ako je odgovarajuci SIMBOL
prisutan):

[LoT] AB123 | Oznaclava broj SERIJE kojoj pripada odredeno medicinsko sredstvo.

EEJ Oznacava da korisnik/pacijent mora da PROCITA i RAZUME UPUTSTVO ZA
UPOTREBU pre upotrebe.

' GGGG-MM | Oznacava rok upotrebe medicinskog sredstva. Nakon tog datuma medicinsko

sredstvo mora da se zameni novoizradenim sredstvom ili sredstvom ¢iji rok upotrebe

nije istekao.

<

4. PREDVIDENA NAMENA
Pesar je namenjen za podrsku pri zadrzavanju prolapsa materice kod odraslih pacijentkinja bilo kog uzrasta
sa prolapsom Il stepenaiili visSim. Kontinuirana upotreba medicinskog sredstva dozvoljena je najduze 6 meseci,
uz periodi¢nu procenu ginekologa. Medicinsko sredstvo je namenjeno ZA JEDNOG PACIJENTA.
Postovati kontraindikacije opisane u odeljku 5; svaka druga upotreba koja ovde nije izri¢ito navedena smatra
se nepravilnom i stoga je ZABRANJENA.

5. KONTRAINDIKACIE
Upotreba pesara je iskljuena u sledec¢im stanjima:
e Potvrdena alergija na silikon i/ili prirodnu gumu
e Oslabljen imunski sistem
e Prisustvo tromboembolijskih poremecaja
e Prisustvo ponavljajuéih infekcija urinarnog trakta
e  Prisustvo Cestih vaginalnih infekcija i ponavljajucih epizoda vaginalnog krvarenja
e  Prisustvo abrazija ili lezija vaginalne sluzokoze



Ne koristiti medicinsko sredstvo kod trudnica ili dojilja.

Upotreba pesara nije dozvoljena kod pacijentkinja mladih od 18 godina.

Ne koristiti medicinsko sredstvo na drugom pacijentu. Ovo medicinsko sredstvo je namenjeno za jednog
pacijenta.

Zabranjena je upotreba medicinskog sredstva duze od 6 meseci.

Ne koristiti medicinsko sredstvo u kombinaciji sa drugim medicinskim sredstvima niti kao njihov sastavni
deo.

Zabranjeno je menijati ili modifikovati sastavne delove i/ili karakteristike medicinskog sredstva.

Upotreba pesara nije kompatibilna sa odredenim vaginalnim lekovima. Narocito, istovremena upotreba
vaginalnih krema ili ovula na bazi estrogena, spermicida, uljanih antimikotika, lubrikanata na bazi ulja i
lokalnih antibiotika moZe da izmeni materijal medicinskog sredstva ili poveca rizik od iritacije i infekcija.
Zabranjena je ponovna upotreba kod istog pacijenta bez prethodnog ¢is¢enja medicinskog sredstva.

Ne koristiti medicinsko sredstvo ako je pakovanje oSteéeno.

6. MERE PREDOSTROZNOSTI | UPOZORENJA ZA MEDICINSKO OSOBLIJE | PACIJENTA
Svako falsifikovanje i/ili nepravilna upotreba bic¢e sankcionisani u skladu sa zakonom.

= Strogo postovati predvidenu namenu medicinskog sredstva

= Upotreba medicinskog sredstva moze, prema proceni lekara, zahtevati periodi¢ne kontrole.

= Strogo se pridrzavati uputstava stru¢nog medicinskog osoblja.

= Kontinuirana upotreba pesara dozvoljena je najduze 6 meseci, uz periodi¢nu procenu ginekologa. Tokom
ovog perioda medicinsko sredstvo se smatra bezbednim i efikasnim ako se koristi u skladu sa uputstvom
za upotrebu koje je dostavio proizvodac. Nakon 6 meseci upotrebe medicinsko sredstvo mora da se
odloZi.

= Ako terapija zahteva period duZi od 6 meseci, mora se koristiti novi pesar.

= Pre upotrebe medicinsko sredstvo mora da se ocisti kako je navedeno u odeljku 12.

= U slucaju bilo kakvog neuobicajenog osecaja nelagodnosti koji medicinsko osoblje nije prethodno
najavilo ili objasnilo, odmah se obratiti odgovornom zdravstvenom radniku.

= Pre ponovne upotrebe oprati medicinsko sredstvo mlakom vodom i neutralnim sapunom, a zatim isprati
fizioloSkim rastvorom, kako je navedeno u odeljku 12.

Upotreba pesara moZe da izazove sledeca nezeljena dejstva:
o Alergijska reakcija na lateks i/ili prirodnu gumu

Osecaj nelagodnosti

Pomeranje pesara

Vaginitis

Bakterijska vaginoza

Povecan vaginalni sekret

Vaginalni bol

Abrazije vaginalne sluzokoZe i krvarenje

O 0O 0O 0O 0O O O

= (QOdabrati odgovarajucu veli¢inu na osnovu stru¢nog iskustva: pogresne i/ili neodgovarajuce veli¢ine ne
pruzaju ocekivane koristi.

= Ne ostavljati medicinsko sredstvo bez nadzora pre upotrebe i ne stavljati ga na vruce povrsine ili povrsine
sa osStrim ivicama ili Siljatim delovima, veé samo na inertne povrsine sa potrebnim nivoom higijene.

= Ne pokusavati popravku oste¢enog medicinskog sredstva; u tom slucaju sredstvo mora da se odlozi kako
je navedeno u odeljku 13.

= Svaki ozbiljan incident u vezi sa isporu¢enim medicinskim sredstvom mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ima sediste.

7. SKLADISTENJE | CUVANJE

Medicinsko sredstvo se stavlja na trziSte u standardnom pakovanju kompanije For.me.sa., koje obezbeduje
pravilno skladistenje pre upotrebe.

Radi pravilnog dugotrajnog Cuvanja preporucuje se da se uvek koristi originalno pakovanje i da se medicinsko
sredstvo ¢uva u suvom okruZenju na temperaturi od +1 °C do +40 °C, bez direktnog kontakta sa izvorima
toplotnog zracenja, zastiéeno od prasine i Stetnih materijala i van domasaja dece. Ne stavljati prekomerno
teske predmete na medicinsko sredstvo i ne izlagati ga mehanickom opterecenju.



8. SADRZAJ PAKOVANJA
Pakovanje sadrzi medicinsko sredstvo pesar u nesterilnom pakovanju i ovo Uputstvo za upotrebu.
9. PROVERE PRE UPOTREBE

Pre otvaranja pakovanja proveriti da li je medicinsko sredstvo neosteceno i zapecaceno u za to namenjenoj
polietilenskoj kesi. Ako postoje osteceni delovi, NE KORISTITI medicinsko sredstvo, ve¢ se obratiti direktno
prodavcu. Za dodatna objasnjenja uvek se obratiti svom farmaceutu/lekaru. Pre upotrebe proveriti da li je
medicinsko sredstvo:

e celovito i neosSteéeno (npr. bez pukotina, udubljenja ili rascepa).
e nije promenilo boju, nema neujednaéenu boju, povrsinsku bud itd.; u takvim slucajevima NE
KORISTITI MEDICINSKO SREDSTVO | ODMAH GA ZAMENITI.

VAZNO!!! Belkasta boja povrsine izazvana zastitnim slojem talka ili drugim odgovarajuéim proizvodom koji se
koristi u proizvodnom procesu ne predstavlja znak nepravilnog ¢uvanja niti oStecenja proizvoda.

10. KARAKTERISTIKE

Rok upotrebe medicinskog sredstva pri normalnoj upotrebi: videti oznaku
Medicinsko sredstvo ZA JEDNOG PACIJENTA DA | KLASA medicinskog sredstva llb
Medicinsko sredstvo se isporucuje STERILNO NE | Medicinsko sredstvo IZRADENO PO MERI NE

Materijal |@ Pregnik u mm
GUMA 50 [55 |60 |65 (70 (75 80 |85 |90 (95 |100

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

11. PRIPREMINE RADNIJE PRE UPOTREBE
Pre upotrebe ocistiti medicinsko sredstvo kako je navedeno u odeljku 12, a zatim ga postaviti na sledeéi nacin:
o proci kroz ulaz u vaginu;
o savijte prsten u oblik elipse radi lakSeg uvodenja;
o postaviti prsten oko grliéa materice.

12. CISCENJE (PRANJE) PRE UPOTREBE
Pre upotrebe medicinskog sredstva oprati ga mlakom vodom i neutralnim sapunom, a zatim isprati
fizioloSkim rastvorom.
Za pranje ne koristiti cetke, ve¢ samo mekane sundere kako se povrsina medicinskog sredstva ne bi izgrebala.
Za Ciséenje povrsina ne koristiti alkohol, rastvarace ili kiseline, niti te¢nosti koje bi mogle da ostete medicinsko
sredstvo.
Nakon ciséenja ne ostavljati medicinsko sredstvo bez nadzora, veé ga odmah postaviti u vaginu.
Pre prve upotrebe medicinsko sredstvo moZe da se steriliSe u parnom autoklavu najvise dva uzastopna ciklusa
na temperaturi od 121°C tokom 15 minuta.

13. ODLAGANIE
Po zavrsetku upotrebe odloZiti medicinsko sredstvo u skladu sa lokalnim propisima o odlaganju otpada. Nisu
prisutne toksi¢ne materije.
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