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1. Produktbeschreibung

Deutsch

medesign Pessare sind medizinische Hilfsmittel aus Silikon oder Silikon-
schaum, die in unterschiedlichen Typen und Gr6Ren angeboten werden.
Sie werden in die Scheide eingefiihrt und stiitzen die Beckenbodenorgane.
Alle medesign-Pessare sind latexfrei und enthalten keine Phthalate.

2. Sicherheitshinweise A

Das Produkt darf nur von einer Patientin angewendet werden. Es kann
mehrfach von einer Patientin angewendet werden.

Das Pessar sollte nicht tiber einen langeren Zeitraum ununterbrochen
und ohne &rztliche Uberwachung getragen werden, um das Auftreten von
schwerwiegenden Komplikationen zu verhindern und daraus resultierende
notwendige chirurgische Eingriffe zu vermeiden.

Keine Pessar-Therapie bei bestehender Schwangerschaft der Patientin
bei aktiven Wehen, einsetzender Geburt oder vorzeitigem Blasensprung.
Keine Pessar-Therapie postpartum bei Plazentaresten, vaginaler Odem-
bildung oder Naht-Dehiszenz.

Pessar-Therapie bei vorhandenem chirurgischem Netz in der Vagina: Die
Arztin/der Arzt entscheidet, ob das Pessar eingesetzt werden kann, ob die
arztliche Nachbeobachtung in kiirzeren Abstanden erfolgen muss und ob
die Mdglichkeit besteht, dass das Netz durch das Pessar beeintrachtigt
werden kann.

Vor jeder Anwendung ist das Pessar auf Unversehrtheit und Sauberkeit
zu prufen. Bei Veranderung der Oberflache ist das Pessar durch ein neues
zu ersetzen.

Verwenden Sie das Pessar nicht bei Infektionen von Vagina und/oder Zervix.
TSS-Information: Obwohl nicht bekannt, dass Pessare das Risiko von TSS
(Toxische-Schock-Syndrom) erhdhen, ist darauf zu achten. Symptome: Wenn
Sie plétzlich Fieber, Schiittelfrost, Ubelkeit, Erbrechen, Muskelschmerzen,
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Blutdruckabfall, Schwindel oder Benommenheit entwickeln, entfernen Sie
vorsorglich das Pessar und suchen unverziiglich einen Arzt oder eine Klinik
auf. Erwahnen Sie TSS und dass Sie ein Pessar verwendet haben.

. Nicht anwenden bei vorhandener oder vermuteter Allergie gegen Festsilikon.

. Wird das Pessar zusammen mit Vaginalpraparaten verwendet (z. B.
Hormonsalben, Vaginalcremes mit Milchs&ure) kann dies unter Umstanden
die Oberflache des Pessars verfarben oder angreifen. Eine Ausnahme
bilden wasserbasierte Gleitgele, die das Einflihren des Pessars erleichtern.

. Vor einer Rontgen-, MRT-oder CT-Untersuchung ist das Pessar zu entfernen,
da durch das Pessar die Untersuchungsergebnisse negativ beeinflusst
werden konnen.

3. Leistungsmerkmale

. Pessare zur Entlastung der Beckenorgane werden in die Kategorien
stlitzend und raumausfiillend eingeteilt. medesign Pessare werden in
unterschiedlichen Typen und GréRen angeboten.

o Die Pessare kdnnen in der Regel von den Patientinnen leicht eingesetzt,
entfernt und gereinigt werden.

. Wenn fir die Patientin der richtige Pessartyp und die richtige Pessargroie
von der Arztin/dem Arzt ausgesucht wurde, ist das eingesetzte Pessar
nicht zu spiren.

. Ein eingesetztes Pessar lindert sofort die Symptome von senkungsbedingten
Beschwerden oder Belastungsharninkontinenz, indem es die Organe im
Becken mechanisch hebt und so die Verschlussfunktion wiederherstellt.

. Der Nutzen fir die Patientin setzt sehr schnell ein, ohne Operation oder
Schmerzen.
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4. Indikation/Zweckbestimmung

Pessare werden eingesetzt zur Behandlung von Beschwerden, die durch eine
Senkung der Gebarmutter entstehen und um die Blase zu entlasten. Die Gebarmut-

tersenkungen kdnnen zum Beispiel durch eine angeborene Bindegewebsschwéche,
durch Hormonmangel in der Postmenopause oder durch Schwangerschaften
und Geburten hervorgerufen werden.

5. Zielpatientengruppe

Frauen ab dem gebarfahigen Alter, die an einer Senkung der Beckenorgane und
eventuell daraus resultierender Inkontinenz leiden.

6. Klinischer Nutzen und erwartetes klinisches Ergebnis

Klinischer Nutzen: Die medesign Pessare repositionieren die Beckenbo-
denorgane in die anatomisch richtige Lage und wirken dem Vorfall bzw.
der Senkung der Gebarmutter (Deszensus uteri), Blase (Zystozele) oder
Rektum (Rektozele) entgegen.

Erwartetes klinisches Ergebnis: Pessare lindern auf diese Weise die
Symptome eines Gebarmuttervorfalls, einer Belastungsharninkontinenz,
einer Zystozele und einer Rektozele und einer Nykturie mit Harnverhalt.
Die Pessartherapie stellt bei den vorgenannten Krankheitsbildern und
Symptomen eine Alternative zu Operationen dar.

7. Anwendungsdauer

Ununterbrochener Anwendungszeitraum ohne arztliche Kontrolle: maximal
29 Tage.
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. Maximaler Anwendungszeitraum mit arztlicher Kontrolle: 2 bis 3 Zyklen
amaximal 29 Tage.

. Wir empfehlen, das Pessar jeden Abend zu entfernen und am Morgen
wieder einzusetzen.

. Kontraindikationen

= Nicht wahrend Menstruation und nie zusammen mit einem Tampon anwenden
oder nur nach arztlicher Riicksprache.

= Nicht verwenden bei Schwangerschaft/vermuteter Schwangerschaft oder
nur nach arztlicher Riicksprache.

= Nicht anwenden bei Infektionen, Krebs oder Risswunden oder erodierten
chirurgischem Netz im inneren Beckenbereich.

= BeiPatientinnen, die nicht in der Lage sind, das Pessar regelmaRig zu wech-
seln und zu reinigen (aufgrund Pflegebediirftigkeit, Demenz oder sonstige
korperliche/geistige Beeintrachtigungen) obliegt es den Familienangehdrigen
in Absprache mit dem behandelnden Gynékologen eine Losung fr die Patientin
zu finden. Gegebenenfalls sollte ein Familienangehériger oder eine Pflegekraft
in die Durchfiihrung von Pessarwechsel und -hygiene eingebunden werden.
Gleiches gilt fiir Patientinnen, die nicht in der Lage sind, &rztliche Informationen
und Anweisungen zu verstehen oder die nicht nachbeobachtet werden konnen.

9. Nebenwirkungen

Bei Dysurie, Beckenschmerzen, Schleimhautulzerationen, Blutungen oder
abnormalen vaginalen Ausfluss oder Geruch aus der Scheide oder bei allergischen
Reaktionen auf Festsilikon muss die Anwendung abgebrochen und Riicksprache
mit dem behandelnden Arzt gesucht werden.
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10. Reinigungsempfehlung

Verwenden Sie zur Reinigung des Pessars Wasser (Trinkwasserqualitat) und eine
milde, gebrauchsfertige Waschlotion, wie z.B. die medesign Reinigungslésung
flir Pessare. Es sind Angaben des Herstellers zu beachten.

Schritt 1: Spilen Sie das Pessar fiir 10 Sek unter flieRBendem kalten
Wasser (<40°C, Trinkwasserqualitat) ab.

Schritt 2 Legen Sie das Pessar in ein Wasserbad mit einer milden
Waschlotion (5ml/Itr), z. B. medesign Reinigungslésung fur
Pessare und reinigen Sie dann das Pessar manuell fiirca. 5
Minuten, bis keine sichtbaren Riickstande mehr zu erkennen sind.

Schritt 3: Nach der Reinigung fiir mindestens 10 Sekunden mit kalten
Wasser (<40°C, Trinkwasserqualitat) absptilen, um eventuelle
Seifenreste zu entfernen. Sind noch Verunreinigungen zu
erkennen, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

Schritt 4: Das Pessar mit Papierhandtiichern oder einem fusselfreien
Handtuch trockenreiben. Danach kann das saubere Pessar
entweder in einer luftdurchlassigen Dose oder an der Luft
weiter getrocknet werden. Waschen Sie sich nach Reinigung des
Pessars nochmal die Hande.

Nach dem Trocknen kann das Pessar gleich wieder eingefiihrt werden.

Eine Desinfektion des Pessars ist mit einem handelstiblichen fliissigen Desinfekti-
onsmittel méglich (z. B. mit octenisept® Vaginaltherapeutikum oder octenisept®
Wund-Desinfektion). Wir empfehlen eine Desinfektion nach einer Infektion von
Blase, Harnweg oder Scheide (z. B. vaginale Pilzinfektion).

Nicht mit chemischen Mitteln reinigen. Keine Haushaltsreiniger oder Spiilmittel
verwenden. Es ist nicht erforderlich, das Pessar auszukochen. Legen Sie das
Pessar nicht in die Mikrowelle.

Bei Verdanderungen der Oberflache ist das Pessar durch ein neues zu ersetzen.
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11. GroBenauswahl

Die Auswahl der richtigen GroRe ist die Voraussetzung fiir eine optimale Behand-
lung und Symptomverringerung. medesign Pessare werden in verschiedenen
GroRen angeboten, so dass eine individuelle Anpassung fur die Patientinnen
mdglich ist. Das Pessar sollte in der kleinsten GroRe gewahlt werden, die gerade
noch sicher hélt.

Ihr Gynakologe oder spezialisierter Physiotherapeut wird fiir Sie die richtige
GroRe ermitteln. Dabei wird Thnen in der Praxis eventuell ein sog. Anpass-Pessar
eingesetzt und Sie probieren aus, ob das Pessar richtig sitzt. Dazu pressen,
husten und bewegen Sie sich. Das Pessar sollte filir Sie nicht zu spiren sein.
Achten Sie auch darauf, dass Sie bei eingesetztem Pessar problemlos Wasser
lassen oder Ihren Stuhlgang erledigen kdnnen.

Nach einigen Wochen bzw. Monaten wird Ihr Gynékologe oder spezialisierter
Physiotherapeut tiberpriifen, ob eventuell auf eine andere PessargréRe gewechselt
werden sollte.

12. Anweisungen fiir die Patientinnen &

Bitte unbedingt vor der Anwendung beachten:

Das Produkt darf nur von einer Patientin angewendet werden. Es kann
mehrfach von einer Patientin angewendet werden.

. Vor jeder Anwendung ist das Pessar auf Unversehrtheit und Sauberkeit
zu priifen. Bei Veranderungen der Oberflache ist das Pessar durch ein
neues zu ersetzen.

Wirempfehlen, das Pessar abends zu entfernen, zu reinigen und das Pessar
morgens wieder einzusetzen.

Nicht anwenden bei Infektionen von Blase, Harnweg oder Scheide.
Wenden Sie sich an lhren Gyn&kologen, wenn Sie folgende Symptome
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bei sich beobachten:

0
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Probleme oder Schmerzen beim Urinieren.

Zunahme des vaginalen Ausflusses oder von Blutungen.
Anderungen in Farbe und Konsistenz des vaginalen Ausflusses.
Plotzlicher unangenehmer Geruch des vaginalen Ausflusses.
Juckreiz oder Brennen in der Scheide.

Pessar fallt aus der Scheide.

. Wirempfehlen allen Pessar-Tragerinnen zum Schutz vor Infektionen, den
pH-Wert der Scheide regelmaBig mit Teststreifen selbst zu kontrollieren.
Der pH-Wert der Scheide sollte immer im sauren Bereich zwischen 3,8 und
4,5 liegen. Mit einer regelmaRigen Selbstkontrolle kann das Infektionsrisiko
gesenkt werden.

o Nehmen Sie die gyndkologischen Kontrolluntersuchungen gewissenhaft

wahr.

Einfiihren des Pessars:

Schritt 1:
Schritt 2:

Schritt 3:

Schritt 4:

Schritt 5:

Waschen Sie sich vor Benutzung des Pessars Ihre Hande griindlich.
Finden Sie eine entspannte Position, die lhnen am besten passt.

Siekdnnen z. B. einen FuB auf einen Hocker stellen oder Sie setzen

sich auf den Rand des Toilettendeckels.

Benetzen Sie den Scheideneingang mit dem beigefligten Ladysoft

Gleitgel.

Das Pessar wird zusammengedriickt. Fiihren Sie

das Pessar entlang des Gebarmutterhalses in das hintere Schei-
dengewdlbe ein. Anschliefend schieben Sie einfach das Pessar
nach vorne oben. Das Pessar sitzt richtig, wenn es nicht driickt.
Waschen Sie sich anschlieRend die Hande.

Entfernen des Pessars:

Schritt 1:
Schritt 2:
Schritt 3:

Waschen Sie sich die Hande.
Benetzen Sie den Scheidenbereich mit Ladysoft Gleitgel.
Zum Entfernen des Pessars kommen Sie in eine bequeme Haltung.
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Schritt 4: Fassen Sie die Schale mit dem Zeigefinger und ziehen Sie das
Pessar aus der Scheide heraus. Verwenden Sie keine anderen
Hilfsmittel bei der Entfernung des Pessars.

Schritt 5: Reinigen Sie das Pessar griindlich mit lauwarmem Wasser und
einer milden Seife oder Waschlotion.

Schritt 6: Legen Sie das Pessar auf ein Handtuch und lassen Sie es trocknen.

Schritt 7: Waschen Sie sich nochmals die Hande.

13. Hinweise fiir Angehorige der Gesundheitsberufe

Das Produkt darf nur von einer Patientin angewendet werden. Es kann
mehrfach von einer Patientin angewendet werden. Die Anwendungszyklen
eines Pessars sind vom Arzt zu dokumentieren.

Typen-und GréRenwahl: Es obliegt dem Gynakologen oder spezialisierten
Physiotherapeuten den fiir die Patientin geeigneten Pessartyp und die
richtige GroRe zu ermitteln, damit das Pessar einen ausreichenden Druck
auf die Scheidenwande ausiiben kann und die Symptome der Patientin
gelindert werden kénnen.

Die Vertraglichkeit und Richtigkeit der Pessarlage ist durch Ultraschall
und/oder Befragung der Patientin sicherzustellen.

Kann eine Patientin mit eingesetztem Pessar nicht urinieren, so ist auf die
nachstkleinere PessargroRe zu wechseln.

Zur die Pessar-Anpassung dienen sog. Anpass-Sets fiir Angehdrige der
Gesundheitsberufe, die bei der medesign I.C. GmbH erworben werden
kénnen. Darin enthalten sind sterilisierbare Anpass-Pessare.

Bei einem kompletten Gebarmuttervorfall kommt es haufig zu Ulzerationen
und Erosionen, wenn der duRere Gebarmutterhals oder die Scheidenwand
gereizt werden. Bestehende Reizungen sind vor Beginn der Pessar-Therapie
zubehandeln. Die Uberpriifung der Gebarmutter-Zytologie und /oder eine
Biopsie sind klinisch indiziert.

Vor Einsetzen des Pessars sind die vorgefallenen Organe wieder in ihre
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anatomisch richtige Lage zurlickzuschieben. Bitte erkldren Sie Ihrer
Patientin, wie sie dies selbststandig durchfiihren kann. Unterweisen Sie
Ihre Patientin auch, wie sie das Pessar selbststéndig einflihren, entfernen
undauch reinigen kann. Im Idealfall sollte die Patientin das Pessar morgens
einfihren und abends entfernen.

14. Lagerung HSBCJ/%T ’}-\K\

Fur Kinder unzugénglich aufzubewahren.
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern und vor direktem Sonnenlicht
schitzen.

15. Haltbarkeit E

Haltbarkeitsdatum des Produkts entsprechend der Produktkennzeichnung.

16. Entsorgung/Umweltschutz

medesign Pessare sind aus medizinischem Silikon hergestellt und
kénnen im Hausmiill (Restmilltonne) entsorgt werden.

Das Silikon ist nicht biologisch abbaubar. Es darf nicht tiber die Toilette
entsorgt werden.

17. Erganzende Produkte

MED1002413 Reinigungslésung Pessare 250 ml
MED1002414 Reinigungslésung Pessare 500 ml
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18. Pflichttext entsprechend der Vorgabe
nach Verordnung (EU) 2017/745 MDR

Bei Fragen und Problemen im Zusammenhang mit einem Pessar sowie bei
schweren Komplikationen, die auf das Pessar zurtickzufiihren sind, wenden Sie
sich an den Hersteller medesign I. C. GmbH, info@medesign.de oder Tel.: +49 (0)
8027 907380. Melden Sie uns bitte umgehend, falls im Zusammenhang mit dem
Produkt ein schwerwiegendes Vorkommnis eingetreten ist, das direkt oder indirekt
eine der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben kénnen oder haben konnte:
den Tod des Patienten, Anwenders oder einer anderen Person,

die voriibergehende oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen,
eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorkommnisses kdnnen Sie sich auch an die
zustandige Behorde Ihres Landes wenden.

19. Symbolerklarung
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1. Product description

medesign pessaries are medical devices made of silicone or silicone foam,
which are available in different types and sizes.

They are inserted into the vagina and support the pelvic floor organs.

All medesign pessaries are latex-free and do not contain phthalates.

2. Safety instructions A

The product may only be used by one patient. It can be used multiple
times by one patient.

The pessary should not be worn continuously for long periods of time
without medical supervision in order to prevent serious complications
and avoid the need for surgical intervention.

No pessary therapy if the patient is pregnant and experiencing active labor,
onset of labor, or premature rupture of membranes.

No postpartum pessary therapy in cases of placental remnants, vaginal
edema formation, or suture dehiscence.

Pessary therapy with existing surgical mesh in the vagina: The physician
decides whether the pessary can be inserted, whether medical follow-up
must take place at shorter intervals, and whether there is a possibility that
the mesh could be affected by the pessary.

Before each use, check the pessary for integrity and cleanliness. If the
surface has changed, replace the pessary with a new one.

Do not use the pessary if you have an infection of the vagina and/or cervix.
TSSinformation: Although pessaries are not known to increase the risk of
TSS (toxic shock syndrome), caution should be exercised. Symptoms: If
you suddenly develop a fever, chills, nausea, vomiting, muscle pain, drop
in blood pressure, dizziness, or lightheadedness, remove the pessary as a
precaution and seek immediate medical attention from a doctor or clinic.
Mention TSS and that you have been using a pessary.
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. Do not use if you have or suspect you may have an allergy to solid silicone.

. If the pessary is used together with vaginal preparations (e.g., hormone
ointments, vaginal creams containing lactic acid), this may discolor or
damage the surface of the pessary under certain circumstances. Water-
based lubricants, which facilitate insertion of the pessary, are an exception.

. The pessary must be removed before an X-ray, MRI, or CT scan, as it can
negatively affect the results of the examination.

3. Performance characteristics

. Pessaries for relieving pressure on the pelvic organs are divided into two
categories: supportive and space-filling. medesign pessaries are available
in different types and sizes.

. The pessaries can usually be easily inserted, removed, and cleaned by
the patients themselves.

. Once the doctor has selected the right type and size of pessary for the
patient, the pessary will not be noticeable.

. Apessary provides immediate relief from the symptoms of prolapse-related
discomfort or stress urinary incontinence by mechanically lifting the pelvic
organs and thus restoring their closing function.

. The benefits for the patient are felt very quickly, without surgery or pain.

4. Indication/Intended use

Pessaries are used to treat symptoms caused by uterine prolapse and to relieve
pressure on the bladder. Uterine prolapse can be caused, for example, by congenital
connective tissue weakness, hormone deficiency in postmenopausal women,
or pregnancy and childbirth.
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5. Target patient group

Women of childbearing age who suffer from pelvic organ prolapse and possibly
resulting incontinence.

6. Clinical benefit and expected clinical outcome

. Clinical benefits: medesign pessaries reposition the pelvic floor organs into
their anatomically correct position and counteract prolapse or descent of
the uterus (uterine prolapse), bladder (cystocele), or rectum (rectocele).

. Expected clinical outcome: Pessaries alleviate the symptoms of uterine
prolapse, stress urinary incontinence, cystocele, rectocele, and nocturia
with urinary retention.

. Pessary therapy is an alternative to surgery for the aforementioned
conditions and symptoms.

7. Duration of use

. Maximum continuous use without medical supervision: 29 days.
. Maximum period of use under medical supervision: 2 to 3 cycles of up
to 29 days each.

. We recommend removing the pessary every evening and reinserting it
in the morning.

8. Contraindications

= Do not use during menstruation and never together with a tampon, or only
after consulting a doctor.
= Do not use during pregnancy/suspected pregnancy or only after consulting
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a doctor.

Do not use in cases of infection, cancer, lacerations, or eroded surgical mesh
in the internal pelvic area.

For patients who are unable to change and clean the pessary regularly (due

to needing care, dementia, or other physical/mental impairments), it is the
responsibility of family members to find a solution for the patient in consultation
with the treating gynecologist. If necessary, a family member or caregiver
should be involved in changing and cleaning the pessary. The same applies to
patients who are unable to understand medical information and instructions
or who cannot be monitored.

9. Side effects

In case of dysuria, pelvic pain, mucosal ulcerations, bleeding, or abnormal vaginal
discharge or odor, or in case of allergic reactions to solid silicone, use must be
discontinued and the treating physician consulted.

10. Cleaning recommendation

To clean the pessary, use water (drinking water quality) and a mild, ready-to-use
washing lotion, such as the medesign cleaning solution for pessaries. Follow
the manufacturer's instructions.

Step 1: Rinse the pessary for 10 seconds under running cold water
(<40°C, drinking water quality).
Step 2: Place the pessary in a water bath with a mild washing lotion

(5 ml/liter), e.g., medesign cleaning solution for pessaries, and
then clean the pessary manually for approx. 5 minutes until no
visible residues remain.

Step 3: After cleaning, rinse with cold water (<40°C, drinking water quality)
for atleast 10 seconds to remove any soap residue. If any dirt
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remains visible, repeat the cleaning process.

Step 4: Dry the pessary with paper towels or a lint-free towel. The clean
pessary can then be left to dry further either in an air-permeable
container or in the open air. Wash your hands again after cleaning
the pessary.

Once dry, the pessary can be reinserted immediately.

The pessary can be disinfected using a commercially available liquid disinfectant
(e.g., octenisept® vaginal therapeutic agent or octenisept® wound disinfectant).
We recommend disinfection after an infection of the bladder, urinary tract, or
vagina (e.g., vaginal yeast infection).

Do not clean with chemical agents. Do not use household cleaners or dishwashing
detergent. It is not necessary to boil the pessary. Do not place the pessary in
the microwave.

Ifthere are changes to the surface, the pessary must be replaced with a new one.

11. Size selection

Choosing the right size is essential for optimal treatment and symptom relief.
medesign pessaries are available in different sizes, allowing for individual
adjustment for each patient. The pessary should be chosen in the smallest
size that still provides a secure fit.

Your gynecologist or specialized physical therapist will determine the right size
foryou. In the office, you may be fitted with a so-called trial pessary and asked
to test whether it fits properly. To do this, press, cough, and move around. You
should not be able to feel the pessary. Also make sure that you can urinate
and have a bowel movement without any problems while wearing the pessary.

After a few weeks or months, your gynecologist or specialized physical therapist
will check whether you need to switch to a different pessary size.
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12. Instructions for patients A

Please note before use:
The product may only be used by one patient. It can be used multiple
times by one patient.
Before each use, check the pessary for integrity and cleanliness. If there
are any changes to the surface, replace the pessary with a new one.
. We recommend removing the pessary in the evening, cleaning it, and
reinserting it in the morning.
Do not use in cases of bladder, urinary tract, or vaginal infections.
Contact your gynecologist if you experience any of the following symptoms:
0 Problems or pain when urinating.
Increase in vaginal discharge or bleeding.
Changes in the color and consistency of vaginal discharge.
Sudden unpleasant odor of vaginal discharge.
Itching or burning in the vagina.
Pessary falls out of the vagina.
We recommend that all pessary users check the pH value of their vagina
regularly using test strips to protect themselves from infections. The pH
value of the vagina should always be in the acidic range between 3.8 and
4.5. Regular self-checking can reduce the risk of infection.

Lo RS "R v g

Be sure to attend your gynecological checkups conscientiously.

Inserting the pessary:

Step 1: Wash your hands thoroughly before using the pessary.

Step 2: Find a relaxed position that suits you best. For example, you can
place one foot on a stool or sit on the edge of the toilet seat.

Step 3: Moisten the vaginal opening with the enclosed Ladysoft lubricant.

Step 4: The pessary is compressed. Insert the pessary along

the cervix into the posterior vaginal vault. Then simply push the
pessary forward and upward. The pessary is positioned correctly
if it does not cause any pressure.
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Step 5: Wash your hands afterwards.

Removing the pessary:

Step 1: Wash your hands.

Step 2: Moisten the vaginal area with Ladysoft lubricant.

Step 3: To remove the pessary, get into a comfortable position.

Step 4: Grasp the shell with your index finger and pull the pessary out
of the vagina. Do not use any other aids to remove the pessary.

Step 5: Clean the pessary thoroughly with lukewarm water and mild soap
or wash lotion.

Step 6: Place the pessary on a towel and allow it to dry.

Step 7: Wash your hands again.

13. Information for healthcare professionals

The product may only be used by one patient. It can be used multiple times
by one patient. The application cycles of a pessary must be documented
by the doctor.

Choice of type and size: It is the responsibility of the gynecologist or
specialized physical therapist to determine the type of pessary and the
correct size for the patient so that the pessary can exert sufficient pressure
on the vaginal walls and alleviate the patient's symptoms.

The compatibility and correctness of the pessary position must be ensured
by ultrasound and/or questioning the patient.

If a patient cannot urinate with the pessary in place, switch to the next
smaller pessary size.

So-called fitting sets for healthcare professionals, which can be purchased
from medesign I.C. GmbH, are used for pessary fitting. These sets contain
sterilizable fitting pessaries.

Complete uterine prolapse often leads to ulceration and erosion when the
external cervix or vaginal wall becomes irritated. Any existing irritation
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must be treated before starting pessary therapy. A uterine cytology test
and/or biopsy are clinically indicated.

. Before inserting the pessary, the prolapsed organs must be pushed back
into their anatomically correct position. Please explain to your patient
how she can do this herself. Also instruct your patient on how to insert,
remove, and clean the pessary herself. Ideally, the patient should insert
the pessary in the morning and remove it in the evening.

+25°C \\:/,\
14. Storage ﬂwjﬂ/ AN

Keep out of reach of children.
Store at room temperature (15-25 °C) and protect from direct sunlight.

15. Shelf life E

Best before date of the product as indicated on the product label.

16. Waste disposal/environmental protection

medesign pessaries are made of medical-grade silicone and can be
disposed of in household waste (residual waste bin).
Silicone is not biodegradable. It must not be disposed of in the toilet.

17. Complementary products

MED1002413 Cleaning solution pessaries 250 ml
MED1002414 Cleaning solution pessaries 500 ml
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18. Mandatory text in accordance with the
requirements of Regulation (EU) 2017/745 MDR

If you have any questions or problems relating to a pessary, or if you experience
serious complications that can be attributed to the pessary, please contact the
manufacturer, medesign I. C. GmbH, at info@medesign.de or by phone at +49
(0)8027907380. Please notify us immediately if a serious incident has occurred
in connection with the product that has, could have, or might have had one of
the following consequences, either directly or indirectly:

.

the death of the patient, user, or another person,

the temporary or permanent serious deterioration in the health of a patient,
user, or other persons,

a serious threat to public health.

Inthe event of a serious incident, you can also contact the competent authority
in your country.

19. Explanation of symbols

ol

B[ B>

manufacturer &I date of manufacture
Attention batch number

for reuse on a single patient g Use by

Follow the instructions for use @ latex-free

item number (MED) @ non-sterile

Protect from sunlight unique product identification

CE-mark

()
m

temperature limits

5

Single Registration Number medical device
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1. OnucaHue Ha npoayKTa

. MeanurHCKUTe necapun ca MeauLMHCKY U3Aenus, n3paboTeHn oT
CUIVIKOH UAIV CUAIMKOHOBA NsAHA, KOUTO Ce NpeanaraT B pasnnyHu B1Uaose
1 pasmepu.

o Te ce BMbKBAT BbB BlarauLLETO M NOALBPXKAT OpraH1Te Ha Ta30BOTO
[BbHO.

. Bcunukun necapu Ha Medesign ca 6e3 naTekc v He CbAbpXKaT TanaTw.

A

° MpoAyKTBT MOXeE Aa Ce M3Mon3Ba CaMo OT eAVH NaUMeHT. Moxe Aa ce
1M3M0N3Ba MHOrOKPATHO OT eANH NaLUWEHT.

. lMecapbT He TpsiGBa fja Ce HOCY NMPOLBIIXKUTENHO BpeMe 6e3 MeANUUHCKO

HabntoAeHve, 3a Aa ce NpeoTBPaTAT CEPUO3HM YCIIOXKHEHNS 1 fa ce
n36erHe He06X0AMMOCTTa OT XMPYPruYHa UHTEPBEHLMS.

. He ce npunara necapHa Tepanus, ako naumeHTkaTa e 6peMeHHa U
e B akTMBHa (asa Ha pa[aHe, B HA4anoTo Ha pa)kJaHeTo unm npu
npexaeBpeMeHHO pa3kbCcBaHe Ha MeMbpaHuTe.

. bes mecapHa Tepanus cnep paxAaHeTo B cflydan Ha ocTaTbuu OT
nnaueHTaTa, 06padyBaHe Ha BarvHaneH 0TOK M pa3KkbCBaHe Ha LLeBa.

. [MecapHa Tepanus C HanM4YyHa XMPypruyHa Mpexa BbB BnaranunweTo:
JlekapaT pelwaBa Aanu necapbT MoOxe fa O6bJe MOCTaBeH, Aanu
MeAMLMHCKOTO NpocneasBaHe TpA6GBa fja Ce M3BbPLIBA Ha MO-KpaTKK
MHTepBanv 1 Aanu nMa BepoATHOCT MpexaTa Aa 6b/e 3acerHarta oT
necapa.

. [Mpeau BcAka ynoTpeba NpoBepeTe necapa 3a LesocTTa h yuctoTata
My. AKO MOBBPXHOCTTa MY € MPOMEHEHa, CMeHeTe necapa C HOB.

. He nsnonsgaiTe necapa, ako uMaTe MHGEKUMA Ha BRaraaumuieTo u/mmm
LMnNKaTa Ha MaTkaTa.
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HbopMaums 3a TCC: Bbnpeku Ye He e M3BECTHO NecapuTe fja NoBuLLIaBaT
pucka oT TCC (ToKCUYeH LIOKOB CMHAPOM), TpA6Ba Aa ce NposBsBa
npeanasnuMBocT. CUMNTOMYM: AKO BHE3AMHO NOMyYMTe Tpecka, CTyAeHN
TPbMKK, rageHe, NoBpbLUaHe, MyCKyHN 601K, TOHWXKeHUEe Ha KPbBHOTO
HansraHe, 3amaliBaHe UM CBETOBBPTEX, MPemMaxHeTe necapa Kato
npeanasHa Msipka v HedabaBHO NMOTbpceTe MeAULMHCKA NOMOLL, OT
nekap unv knuHunka. Cnomenete TCC u Ye cTe M3nonsBanv necap.

He nsnonseanTe, ako nmaTte nnav Nofosunpare, Ye nMmaTte aneprusa Kbm
TBBPA CUITUKOH.

AKO necapbT Ce U3M0/3Ba 3aeHO C BarHanHu npenapatu (Hanpumep
XOPMOHaNHN MexaemMu, BarmHaaHu KpemoBe, CbAbpXally MiaevyHa
KvcenvHa), ToBa MOXe fia AoBefe 10 06e3LBETSABaHE UM yBPeX JaHe Ha
NMOBBPXHOCTTA Ha Mecapa npu onpeaeneH 06CTosTeNcTBa. M3knoveHmne
npaBAT Ny6pUKaHTUTE Ha BOAHA OCHOBA, KOUTO yleCHABAT MOCTaBSAHETO
Ha necapa.

MecapbT TpabBa Aa 6bAe OTCTpaHeH Npean peHTreHoBo, AMP wau
KOMMIOTBPHO-TOMOrPadCKo N3cneBaHe, Thbil KAaTO MOXe fla NoBnvse
HeraTMBHO Ha pe3ynTaTuTe OT U3c/eBaHeTo.

3. XapakTepucTuKu Ha pabo

lMecapuTe 3a ob6neKk4YaBaHe Ha HaTWCKa BbpXy TA30BWUTE OpraHu
ce pas3fensT Ha ABe KaTeropuv: MOAAbBPXKalM U 3anbliBallu
npocTpaHcTBOTO. MecapuTe medesign ce npeanarat B pasfinyHy BUAOBE
1 pasmepu.

MecapuTe 06MKHOBEHO MOraT JSIeCHO fa Ce MOCTaBsAT, U3BaXKaaT U
MOYUCTBAT OT CAMUTE NaLNEHTKM.

Cnep KaTo nekapsaT nsbepe NoAxXoAsALLMSA TUMN 1 pasMep Ha necapa 3a
nauveHTKaTa, necapbT HAMa fa ce 3abena3sa.

MecapbT ocurypsisa He3ab6aBHO O6neKYyeHvWe Ha CUMNTOMUTE Ha
MCcKoMbOPT, CBbP3aH ¢ Nponanc, uinypuHapHa MHKOHTUHEHLWS, KaTo
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MeXaHWYHO NoBANIa Ta30BNTE OPraHu N Mo TO3M Ha4YnH Bb3CTaHOBABA
TAXHaTa 3aTBapsdLla d)yHKLLM‘H.
. [MonauTe 3a NauyeHTa ce ycewaTt MHOro 6bP30, 63 onepaumns unn 6onka.

4. okasaHusa/lNpeaHa3HayYeHue

[oHaT necapunTe ce n3nNon3BaT 3a NeYeHne Ha CUMNTOMUY, MPUYUHEHN OT
nponarnc HaMaTkaTa, 1 3a obnek4yaBaHe Ha HaT1CKa BBbPXY MUKOYHUA MeXyp.
[MponancbT Ha MaTkaTa MoXe Aa 6bae NpuYnHeEH, HanpumMep, oT BpoaeHa
cnabocT Ha CbeAnHUTENHATA TbKaH, XOpMOHaneH ,quDVILI,l/IT npu >XeHn B
MeHonaysa uin 6peMeHHOCT npaxmaaHe.

5. LleneBa rpyna nauueHTu

YKeHwu B feTepoiHa Bb3pacT, KOUTO CTpadaT OT NpoJsianc Ha Ta30BUTE OpraHu
N EeBEHTYaNITHO NHKOHTUHEHLNA.

6. KnuHnyHa nonsa u oyakBaH KJIMHUYEH pesyntat

. KAMHUYHM nonau: necapumnTe medesign Bb3cTaHOBABAT aHaTOMUYHO
npaBWIHaTa NO3WLWS Ha OpraHUTE Ha Ta30BOTO AibHO M MPOTHBOAeNCTBaT
Ha mponarnca wiv cnajaHeTo Ha MaTkaTa (MaTo4eH Mposianc), MMKOYHUs
Mexyp (UMcToLene) unu pekTyma (pekTouene).

. Oy4akBaH KIMHUYEH peaynTart: [ecapuTe 06eK4yaBaT CUMNTOMUTE Ha
mpofanc Ha MaTKaTa, CTPeC MHKOHTUHEHLMS, LMCTOoLenNe, pekToLene
1 HOKTYpWS C 3aAbpKaHe

. ecapHaTa Tepanus e anTepHaTMBa Ha XUPYPruyHOTO NeYeHne npu
NOCOYEHUTE NO-TOPE CbCTOAHNUA U CUMMITOMMU.
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7. TIpoABIKUTENHOCT Ha ynoTpeba

J MakcrManHa NpoAb/IKUTENHOCT Ha ynoTpe6a 6e3 MeAWLMHCKO
HabntoaeHne: 29 aHW.
. MakcumaneH nepuof Ha ynotpeba noj fiekapcko HabntoaeHue: 2 Ao 3

LMK Bba 0T No 29 AHN BCEKMN.
. MpenopbyBamMe Aa M3BaxkaaTe necapa BCAka Be4Yep v AaronocraBare
OTHOBO Ha CYTpUHTA.

8. NpoTuBonokasaHusa

= HewnanonagaiiTe No BpeMe Ha MeHCTPyaLUusa U HUKOra 3ae{HO C TaMTOHW,
MW CaMo Cneja KOHCynTaums ¢ nekap.

* HewusnonseanTe nNo Bpeme Ha 6peMeHHOCT/NPY CbMHEHKe 3a 6peMeHHOCT
WM CaMo Cled KOHCyTaums ¢ nekap.

= HewnsnonasaiTe npy nHMEKLUMI, paK, paskbCBaHUA UM epo3ust Ha XMPYprivHa
MpeXka BbB BbTpellHaTa 4yacT Ha Tasa

= 3anauneHTKK, KOUTOo He ca B CbCTOAHME Ja CMEHST ¥ MOYUCTBAT necapa
pefoBHO (Mopaam Hy>KAa OT FPUXKU, AEMEHLMS U APYTU (DU3NYECKI/YMCTBEHN
YBPeXAaHusl), OTTOBOPHOCTTa 38 HAMUPAHETO Ha PeLleHre 3a naumneHTkaTa e
Ha Y11IeHOBETE Ha CEMENCTBOTO, Cief KOHCYNTaLMA C NeKyBaLLys FTMHEKOOT. AKO
€ Heo6X0AMMO, YEH Ha CEMENCTBOTO UM 6ONHOTIeAaY TPAGBA Aia Ce BKIIOUM
B CMsiHaTa 1 MoYvMCTBaHeTO Ha necapa. CbLUoTO BaXku 1 3@ MaLMEeHTKM, KOUTO
He ca B CbCTOsHME la pasbepaT MeanLMHCeKaTa MHhopMaLmna U UHCTPYKLK
WU KOUTO He MoraT a 6baaT HabnogaBaHu.

9. CTpaHu4yHu edpekTH

B cnyyait Ha ansypwus, TasoBa 605Ka, A3BY Ha MraBuLaTa, KbpBeHe uim
HeobMYalnHO BarnMHanHoO TeYeHne v MUPUC, UK B CAyYait Ha aneprunyHm
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peakLuv KbM TBbPA CUIINKOH, ynoTpebaTa TpsbBa a 6bAe NpeycTaHoBeHa
1 Ja Ce KOHCYNTUpaTe C NIeKyBalLyus nekap.

. Mpenopbku 3a noyncTBaHe

3anoYncTBaHe Ha necapa WanossBaiTe BoAa (C Ka4ecTBO Ha NUTENHA BOAA) U
MeK, FOTOB 3a ynoTpe6a NOCUOH 3a M3MUBAHE, KaTO Hanpumep NoYNCTBaLLMA
pa3TBop 3a necapv medesign. CneaBaiTe MHCTPYKLMKUTE HA MPOU3BOANTENS.
Ctbnka 1: M3nnakHeTe necapa B NnpoAbskeHne Ha 10 cekyHAUMNo4
TeYalla cTyaeHa Bofa (<40 °C, c kayecTBO Ha NUTEHa BOAa).
CTtbnka2: MocTaBeTe necapa BbB BOAHA 6aHsA C MEK MOYMCTBALL JIOCUOH
(5Mn/nUTBP), HAaNPUMEP NOYMCTBALLL Pa3TBOp 3a necapy medesign,
1 crnefToBanovucTeTe necapa pbyHo 3a OKOMO 5 MUHYTH, fOKATO
He ocTaHaT BUAUMM OCTaTbLM.
Ctbnka3: CnepfnouncTeaHe nannakHeTe ¢ xnaakasoga (<40°C, c kayecTBoO
Ha nuTelHa BoZa) B NpoAbiiXKeHue Ha noHe 10 cekyHAw, 3a Aa
OTCTPaHWTE BCUYKM OCTaTbLM OT canyH. AKO BCe OLLLe Ce BYXXAAT
3aMbpcABaHMA, NOBTOPETe NpoLeca Ha MoYnCTBaHe.
Ctbnka4: M3cyweTe necapa c xapTUeHU KbPNUYKM UAn kbpna 6e3
BnakHa. YMCTUST necap Moxe Aa ce OCTaBW ja U3CbXHe
[ONBAHUTENHO B NPOBETPMBAEMa Tapa UM Ha OTKPUTO.
13MniTe pbleTe CM OTHOBO Cllef MOYMCTBaAHe Ha necapa.
Cnep KaTo M3CbxXHe, necapbT MOXe fla 6bjle NOCTaBeH OTHOBO BefHara.

MecapbT MOXe fa ce AeanHbeKLpa c TOMOLLTa Ha TeueH Ae3nHbeKTaHT,
KOWTO Ce MpofiaBa B TbproBckaTa Mpexa (Hanpymep BaruHaneH TepanesTuyeH
areHT octenisept® wnu aeanHbekTaHT octenisept® und). MpenopbyBame
ne3nHobeKkumns cnef MHbeKUUs Ha MMKOYHNSA MeXyp, MMKOYHWUTE MbTULLa Ui
BRaranuiieTo (Hanpumep BarnHanHa re6udHa nHbexums). He nouncreaiTe ¢
XMMUYeCKM CpeAcTBa. He n3rnonseanTe JOMakvMHCKM MOYUCTBALLM NpenapaTtut
WM Npenapar 3a MUeHe Ha CbA0BeE.
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6bnrapcku

He e Heo6x0AMMO Aa BapuTe necapa. He noctaBaiTe necapa B MUKPOBbBIIHOBA

neyka. AKo 1Ma NpoMeHU Mo NMOBbPXHOCTTa, Necapa TpsibBa Aa 6b/e 3aMeHeH

C HOB.

1360pbT Ha MOAXOAALMS PAa3MeEp € OT CbLLECTBEHO 3HAYEHE 32 ONTUMAJSTHO
feyeHve M obekyasaHe Ha cumnTomuTe. MNecapuTe Ha medesign ce npegnarat
B pas/ivyHmu pasMepu, KOeTo No3BoABa MHANBUAYAIHO NPUCTIOCO6sBaHe 3a

BCEKW MaumneHT. MNecapbT TpsiGBa Aa ce U36epe B Hai-Masikus paamep, KonTo

BCE NMak 0CUrypsiBa CUTYpPHO NpusraHe.

BalmaT ruHekonor wav crneunanusmpaH GuavoTepanesBT e onpeaen
noAxoAsLms 3a Bac pasmep. B kabuHeTa Moxe ja By MocTaBsT T.Hap. Npo6eH
necap v ga Bu noMonaT aa nposepute Aanu ceau goépe. 3a Aa Hanpasute
TOBa, HATWCHETe, KalNANTe U ce ABUXKETe. He TpsbBa Aa ycellaTe necapa.
YBepeTe Ce CbLL0, Ye MOXeTe 1a ypUHMpaTe 1 Aa ce naxoxjaTe 6e3 npobnemu,
[O0KaTo HOoCUTe Nnecapa.

Crep HAKOIKO CeIMMLM MU Mecella BalumsT FMHEKOSIOr UK CrielmanuavpaH
bu3noTepanesT Lie MPOBEPU fany e HEOOXOAVMMO Aa MPEMUHETE KbM ApYr

pasmep necap.

12. UHCTpYKLUUK 3a nauueHTn A

Mons, 06bpHeTe BHUMaHWe Npeau ynotpeoéa:

MpoAyKTBT MOXe Aa Ce M3MOoM3Ba caMo OT efH NauneHT. Moxe aa ce
113M013Ba MHOTOKPATHO OT eAMH MaLUeHT.

lMpeav Bcska ynoTpeta npoBepeTe necapa 3a LesoCTHOCT U YncToTa.
AKO Ma MPOMEHW MO MOBbPXHOCTTA, CMEHEeTe Necapa C HOB.
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* [MpenopbyBame Aa v3BaanTe Necapa BeyepTa, ja ro No4YncTUTE U Aa ro
NMOCTaBUTE OTHOBO Ha CyTPUHTA.

. Henanonseante npun l/IH[beKLLl/IM Ha MUKOYHUA MeXyp, MMKOYHNTE MbTULlla
nnu BarnHaTta.

. CB'bp)KeTe Ce C BallvA MMHEKONON, aKo MMaTe HAKOW OT cnefHute
CUMMNTOMMU:

& Mpo6nemu nnn 6onKa Npu ypuHUpPaHe.

YBenun4yaBaHe Ha BarMHanHOTO TeYeHWe NN KbpBeHe.
[pOMeH B LiBeTa U KOHCUCTEHLUMATa Ha BarMHaNHOTO TeveHue.
BHesaneH HenpuaTeH MUPUC Ha BarMHaaHOTO TEYeHwe.

(Sl o 2 =4

Cbpbex nnv napeHe BbB BlaraaunLleTo.
[ MecapbT n3naaa oT BNaraauweTo.

. MpenopbyBamMe Ha BCUYKM MOTPEOUTENKIN Ha Necapu fja npoBepaBaT
peAoBHO pH CTOMHOCTTa Ha BarnHaTta cv ¢ NOMOLLTa Ha TECTOBM NEHTH,
3a [acenpeanasaT oT MHpeKUmn. pH CTOMHOCTTa Ha BarnHata Tpsibea
BMHarn ga 6bae B KNCENNHHUSA AnanasoH mexay 3,8 n 4,5. PefoBHOTO
camMonpoBepsiBaHe MOXe ia HaMasu pucka ot MHbeKUMN.

. He nponyckawTe aa nocelyaBarte peJOBHO MTMHEKONOrMYHUTE CY NPernean.

lMocTaBsAHe Ha necapa:

Ctbnkal: W3mwuiiTe fobpe pblieTe cu, Npean Aa n3nonseaTe necapa.

CTbnka2: HamepeTe Hall-ygo6HaTa 3a Bac Nosnums. Hanpumep, MoxeTe
[lanocTaBuTe eANHUA KpaK Ha CTOMYe UNv ja cCeAHeTe Ha pbba
Ha ToaneTHaTa YMHKA.

Ctbnka3: HaBnaxHeTe BarnHanHuUs 0TBOP C MPUIOXKEHOTO Ny6PUKaHT
Ladysoft.

Ctbnka4: [lecapbT e KoMrnpecupaH. [locTtaBeTe necapa no gbJKnuHata
Ha WuWiikaTa Ha MaTKaTa B 3aHaTa YacT Ha BnaraauLieTo.
Cnep ToBanpocTo 36y TaiTe necapaHanpean Harope. Mecapbt
€nocTaBeH NPaBUITHO, aKO He MPUYNHABA HATUCK.

Ctbnkab5: V3mMuitTe pblueTe cu cnep ToBa.
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lpemaxBaHe Ha necapa:

Ctbnka1:
Ctbnka 2:
Ctbnka 3:
Ctbnka4:

Ctbnka5:

Ctbnka 6:
Ctbnka7:

NamuiiTe cu pbleTe.

HaBnaxHeTe BarmHanHata oénact ¢ ny6pukaHT Ladysoft.

3a faun3Bagunte necapa, 3aeMeTe yao6Ha No3nums.

XBaHeTe 06BMBKaTa C Nokasasiella cv v n3BajeTe necapa ot
BRaranuLeTo. He usnonaeanTte Apyrvi CpeLCcTBa 3a v3BaxaaHe
Ha necapa.

MouncTeTe necapa Ao6pe € xnafka BoAa  MeK canyH 1ian TOCKOoH
3a U3MuBaHe.

MocTaBeTe necapa BbpXy Kbpra W ro ocTaBeTe Aa U3CbXHE.
M3muiiTe pbLeTe CU OTHOBO.

13. UHdopmaLms 3a cneynannucTute B

o6nacTTa Ha 3apaBeona3BaHeTo

MpOAYKTBT MOXE Aa Ce M3M0N3Ba CaMo OT eAMH NaLUMeHT. Moxe Aa ce
13M0N3Ba MHOTOKPATHO OT eAWH NaUWeHT. Linknute Ha npunaraxe Ha
necapa Tpa6Ba Aa ce AOKYMeHTMPAaT OT nekaps..

N36op Ha TUn K pa3mep: [MHEKONOrbT WAW CrneumannavpaHuaT
busnoTepaneBT e OTFOBOPEH 3a ONpPefessiHeTO Ha Tuna necap u
NoAXOAALMA pa3mep 3a NalMeHTKaTa, Taka Ye necapbsT fa MOXe Aa
YNpaXKHABa JOCTAaTbYeH HATUCK BBPXY BarkHanHUTE CTEHN U Aa 061eK4m
CUMNTOMUTE Ha NauneHTKaTa.

CbBMeCTUMOCTTa M NpaBUIHOCTTa Ha NO3ULMsATa Ha necapa Tpsiéea
[la cerapaHTMpaT Ypes ynTpa3ByKoBO U3crefBaHe U/unu pasnuteaHe
Ha nauueHTKaTa.

AKO naLMeHTKaTa He MOXe ia ypVHUpa C MoCTaBeHWs necap, NpeMuHeTe
KBbM criefjBallys no-Manbk pasMep necap.

3anocTaBAHETO Ha Mecapu ce 13Mon3BaT Taka HapeyeHUTe KOMMIEKTH
3a MeMUMHCKMN CneunanucTy, KouTo MoraT Aa 6bAaT 3akyneHu ot
medesign I.C. GmbH. Tean KOMNNEKTU CbAbPXKAT CTEPUINIUPYEMU
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necapv 3a noctaBsiHe.

. [TbAHUAT Nponanc Ha MaTkaTa YeCTo BOAM [0 A3BU 1 €PO3Ws, KOraTo
BbHLUHATA YacT Ha LuMiikaTa Ha MaTKaTa WY BarMHasHaTa cTeHa ce
pasapasHaT. Bcsko chllecTByBaLLO pasapas3HeHue Tpsabsa Aa 6bae
NleKyBaHoO MpeAy 3ano4BaHeTo Ha TepanusiTa ¢ necap. KIMHWYHO e
NoKa3aHO M3BBPLUBAHETO Ha LIMTONOrMYHO U3CNeBaHe u/uv 6uoncus
HamaTkaTa.

. Mpeau nocTaBAHETO Ha necapa, NpoiakcupanuTe opraHn Tpa6ea aa
6baT BbpHATU B aHATOMWUYHO NpaBuIHaTa UM NoauLms. Monsi, 06sicHeTe
Ha maluMeHTKaTa Kak MOXe [a HampaBu ToBa cama. VIHCTpyKTupanTe
nauueHTKaTa Kak Aa nocTaBs, U3BaX Aa U mo4McTBa necapa cama. B
VAeanHus cnyyai nauveHTKaTa Tps6Ba Aa NocTaBs necapa CyTPUH v
[la ro u3Baxja Bevep.

14.C +25°C ;\‘/,\
. UbXpaHeHUe
P +15°C 4\

. [la ce cbxpaHsiBa Ha MACTO, HEAOCTbMHO 3a feLa.
. CbxpaHsaBaiTe npu cTainHa Temnepatypa (15-25 °C) n npeanassaiiTe
0T Npsika CNbHYeBa CBETNMHA.

15. Cpok Ha rogHocCT g

CDOK Ha ro4HOCT Ha NPOAYKTa, KAKTO € NOCOYEeHO Ha eTuKeTa Ha MpoayKTa.

XBbpJidHe Ha oTnagbuu/onasBaHe Ha OKOJIHaTa cpepa

. MecapuTe medesign ca n3paboTEHN OT CUNMKOH C MeANLMHCKO
KayecTBO M MOraT [la Ce U3XBbPIAT C BUTOBUTE OTNAABLM
(KOHTelHep 3a OCTaTbYHW OTNAABLMN).
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. CUNMKOHBT He e 6ropasrpaanM. He TpsibBa fja ce 3XBbpIS B
ToaneTHaTa.

17. JoNbAHUTENHN NPOAYK

MED1002413 [MouyncTBall pa3TBop 3a necapumn 250 Mn
MED1002414 [MoyncTeall pa3dTBop 3a necapuun 500 mn

18. 3agbmKuUTENEeH TEKCT B CbOTBETCTBUE C

M3ncKBaHuATa Ha PernameHT (EC) 2017/745 MDR

AKO MMaTe BbMNpocK U npobnemu, CBbp3aHu ¢ necapa, Uiu ako nMate

CEPUO3HY YCIIOXKHEHNS, KOUTO MoraT Aa 6bAaT NpunucaHu Ha necapa, Moss,

cBbpXKeTe ce ¢ nponssoguTens, medesign I. C. GmbH, Ha info@medesign.de

nnu Ha TenecdoH +49 (0) 8027 907380. Mons, yBejoMeTe HM He3abaBHO, ako

€ HaCTBbMUI CEPUO3EH UHLMAEHT BbB BPb3Ka C MPOAYKTA, KOWTO e umar, 6u

MOrbJ1 1a UMa U 61 MOrbA ia UMa e{HO OT CIeAHUTE NOCNEACTBUS, MPSIKO

NN KOCBEHO:

. CMbBPTTa Ha NauneHTa, NoTPe6bUTENs MU APYro NnLE,

. BPEMEHHOTO AV TPaNHO CEPUO3HO BIOLLIABaHE Ha 34PABeTO Ha NaLUEeHT,
NoTPe6UTEN AN APYTW KL,

. Cepuro3Ha 3ansaxa 3a 06LLeCTBEHOTO 3/paBe.

B cnyyait Ha cepro3eH MHUMAEHT MOXETE Aa CE CBbPXKETE U C KOMMETEHTHNS

opraH BbB BallaTa cTpaHa.
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fICHEHUEe Ha CMMBOJIUTE

npousBoauTen

faTta Ha MpoM3BOACTBO
BHUMaHue napTuaeH Homep

3a MHOrokpaTHa ynotpe6a npu
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1. Produktbeskrivelse

medesign pessarer er medicinsk udstyr fremstillet af silikone eller siliko-
neskum, som fas i forskellige typer og stgrrelser.

De indseettes i skeden og stgtter baekkenbundsorganerne.

Alle medesign-pessarer er latexfrie og indeholder ikke ftalater.

2. Sikkerhedsinstruktioner A

Produktet ma kun anvendes af én patient. Det kan anvendes flere gange
af én patient.

Pessaret bgr ikke baeres kontinuerligt i leengere perioder uden leegelig
overvagning for at forhindre alvorlige komplikationer og undga behov for
kirurgisk indgreb.

Ingen pessarbehandling, hvis patienten er gravid og har aktive veer, er gaet
i fodsel eller har for tidlig brud pa fosterhinden.

Ingen pessarbehandling efter fgdslen i tilfeelde af placentarester, vaginal
pdemdannelse eller suturdehiscent.

Pessarbehandling med eksisterende kirurgisk net i skeden: Leegen afgar,
om pessaret kan indszaettes, om der skal foretages medicinsk opfelgning
med kortere intervaller,og om der er mulighed for, at nettet kan blive pavirket
af pessaret.

Kontroller pessaret for integritet og renhed fgr hver brug. Hvis overfladen
har eendret sig, skal pessaret udskiftes med et nyt.

Brug ikke pessaret, hvis du har en infektion i skeden og/eller livmoderhalsen.
Oplysninger om TSS: Selvom pessarer ikke er kendt for at gge risikoen for
TSS (toksisk chok syndrom), bgr der udvises forsigtighed. Symptomer:
Hvis du pludselig far feber, kulderystelser, kvalme, opkast, muskelsmerter,
blodtryksfald, svimmelhed eller lethed i hovedet, skal du fjerne pessaret
som en sikkerhedsforanstaltning og straks s@ge leegehjeelp hos en laeege
eller klinik. Neevn TSS og at du har brugt et pessar.



Brug ikke produktet, hvis du har eller mistaenker, at du har allergi over for
fast silikone.

Hvis pessaret bruges sammen med vaginale praeparater (f.eks. hormon-
salver, vaginale cremer indeholdende meelkesyre), kan dette under visse
omsteendigheder misfarve eller beskadige pessarets overflade. Vandba-
serede glidecremer, som letter indseettelsen af pessaret, er en undtagelse.
Pessaret skal fiernes fgr en rgntgen-, MR- eller CT-scanning, da det kan
pavirke undersggelsens resultater negativt.

3. Ydeevneegenskaber

Pessarertil aflastning af trykket pa baekkenorganerne er opdelt i to kategorier:
stgttende og pladsudfyldende. Medesign-pessarer fas i forskellige typer
og storrelser.

Pessarerne kan normalt let indseettes, fjernes og renggres af patienterne selv.
Nar leegen har valgt denrigtige type og sterrelse af pessar til patienten, vil
pessaret ikke kunne maerkes.

Et pessar giver gjeblikkelig lindring af symptomer pa prolapsrelateret ubehag
eller urininkontinens ved mekanisk at lgfte baekkenorganerne og dermed
genoprette deres lukkefunktion.

Fordelene for patienten meerkes meget hurtigt, uden kirurgi eller smerter.

4. Indikation/Tilsigtet anvendelse

Donut-pessarer bruges til at behandle symptomer forarsaget af livmoderprolaps
og til at lindre trykket pa bleeren. Livmoderprolaps kan for eksempel veere
forarsaget af medfgdt svaghed i bindeveevet, hormonmangel hos kvinder efter
overgangsalderen eller graviditet og fadsel.



5. Malgruppe

Kvinder i den fadedygtige alder, der lider af organprolaps i baekkenet og muligvis
inkontinens som fglge heraf.

6. Klinisk fordel og forventet klinisk resultat

. Kliniske fordele: Medesign-pessarer flytter baekkenbundsorganerne tilbage
til deres anatomisk korrekte position og modvirker prolaps eller nedfald
af livmoderen (livmoderprolaps), bleeren (cystocele) eller endetarmen
(rectocele).

. Forventet klinisk resultat: Pessarer lindrer symptomerne pa livmoderprolaps,
stressinkontinens, cystocele, rectocele og nykturi med urinretention.
Pessarbehandling er et alternativ til kirurgi ved ovennaevnte tilstande og
symptomer.

7. Varighed af brug

Maksimal kontinuerlig brug uden lzegelig overvagning: 29 dage.
Maksimal anvendelsesperiode under leegeligt tilsyn: 2 til 3 cyklusser pa
op til 29 dage hver.

Vianbefaler, at pessaret fiernes hver aften og indsaettes igen om morgenen.

8. Kontraindikationer

= Ma ikke anvendes under menstruation og aldrig sammen med tamponer,
eller kun efter konsultation med en leege.

= Ma ikke anvendes under graviditet/formodet graviditet eller kun efter
konsultation med en laege.




= Ma ikke anvendes i tilfeelde af infektion, kreeft, fleenger eller eroderet kirurgisk
net i det indre baekkenomréade.

= For patienter, der ikke er i stand til at skifte og renggre pessaret regelmaessigt
(pa grund af plejebehov, demens eller andre fysiske/mentale handicap), er
det familiemedlemmernes ansvar at finde en lgsning for patienten i samrad
med den behandlende gynaekolog. Om ngdvendigt bgr et familiemedlem eller
en plejer involveres i skift og reng@ring af pessaret. Det samme gaelder for
patienter, der ikke er i stand til at forsta medicinske oplysninger og instruktioner,
eller som ikke kan overvages.

9. Bivirkninger

Itilfselde af dysuri, beekkensmerter, slimhindeulcerationer, blgdning eller unormal
vaginal udflad eller lugt, eller i tilfeelde af allergiske reaktioner over for fast silikone,
skal brugen afbrydes, og den behandlende laege konsulteres.

10. Renggringsanbefaling

Til rengegring af pessaret skal du bruge vand (drikkevandskvalitet) og en mild,
brugsklar vaskegel, f.eks. medesign renggringsmiddel til pessarer. Folg
producentens anvisninger.

Trin 1: Skyl pessareti 10 sekunder under rindende koldt vand (<40 °C,
drikkevandskvalitet).
Trin 2: Anbring pessaret i et vandbad med en mild renggringslotion

(5 ml/liter), f.eks. medesign renggringsoplgsning til pessarer,
og renggr derefter pessaret manuelt i ca. 5 minutter, indtil
der ikke er synlige rester tilbage.

Trin 3: Efter renggring skal du skylle med koldt vand (<40 °C,
drikkevandskvalitet)i mindst 10 sekunder for at fjerne eventuelle
saeberester. Hvis der stadig er synligt snavs, skal du gentage



renggringsprocessen.

Trin 4: Tor pessaret med papirhandkleeder eller et fnugfrit handkleede.
Det rene pessar kan derefter torre yderligere enten i en
luftgennemtraengelig beholder eller i friluft. Vask haenderne igen
efter renggring af pessaret.

Nar pessaret er tgrt, kan det straks indseettes igen.

Pessaret kan desinficeres ved hjeelp af et kommercielt tilgeengeligt flydende
desinfektionsmiddel (f.eks. octenisept® vaginal terapeutisk middel eller
octenisept® und desinfektionsmiddel).

Vi anbefaler desinfektion efter en infektion i bleeren, urinvejene
eller skeden (f.eks. vaginal geerinfektion). Rengar ikke med kemiske midler.
Brug ikke husholdningsrenggringsmidler eller opvaskemiddel.

Det erikke ngdvendigt at koge pessaret. Pessaret ma ikke placeres i mikrobglgeovnen.
Hvis der er eendringer pa overfladen, skal pessaret udskiftes med et nyt.

11. Valg af stgrrelse

Det er vigtigt at veelge den rigtige stgrrelse for at opna optimal behandling
og symptomlindring. Medesign-pessarer fas i forskellige stgrrelser, sa de kan
tilpassesindividuelt til hver patient. Pessaret skal vaelges i den mindste stgrrelse,
der stadig giver en sikker pasform.

Din gynaekolog eller specialiserede fysioterapeut vil fastsla den rigtige stgrrelse
for dig. Pa klinikken kan du fa udleveret et sakaldt prevepessar og blive bedt
om at teste, om det passer korrekt. For at ggre dette skal du presse, hoste og
bevaege dig rundt. Du bgr ikke kunne maerke pessaret. Sgrg ogsa for, at du kan
tisse og have affgring uden problemer, mens du beerer pessaret.

Efter et par uger eller maneder vil din gynaekolog eller specialiserede fysioterapeut
kontrollere, om du skal skifte til en anden pessarstgrrelse.




12. Instruktioner til patienter A

Bemaerk inden brug:
Produktet ma kun bruges af én patient. Det kan bruges flere gange af
én patient.
Kontroller pessaret for integritet og renhed fgr hver brug. Hvis der er
eendringer pa overfladen, skal pessaret udskiftes med et nyt.
. Vianbefaler, at pessaret fiernes om aftenen, renggres og indseettes igen
om morgenen.
Ma ikke anvendes ved bleere-, urinvejs- eller vaginalinfektioner.
Kontakt din gynaekolog, hvis du bemaerker et af fglgende symptomer:
0 Problemer eller smerter ved vandladning.
@get udflad eller blgdning fra skeden.
Zndringer i farven og konsistensen af udflad.
Pludselig ubehagelig lugt fra udflad.
Klge eller breendende fornemmelse i skeden.
0 PPessaret falder ud af skeden.
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Vianbefaler, at alle brugere af pessarer regelmaessigt kontrollerer pH-veerdien
i deres vagina ved hjeelp af teststrimler (f.eks. vores mediola-hurtigtest)
for at beskytte sig mod infektioner. pH-veerdien i vagina bgr altid ligge i det
sure omrade mellem 3,8 og 4,5. Regelmaessig selvkontrol kan reducere
risikoen for infektioner.

Sorg for at ga til dine gynaekologiske undersggelser.

Indseettelse af pessaret:

Trin 1: Vask haenderne grundigt, for du bruger pessaret.

Trin 2: Find en afslappet stilling, der passer dig bedst. Du kan for eksempel
placere den ene fod pa en skammel eller sidde pa kanten af
toiletsaedet.

Trin 3: Fugt vaginaldbningen med det medfglgende Ladysoft-glidecreme.

Trin 4: Pessaret er komprimeret. Indsaet pessaret langs livmoderhalsen

i den bageste del af skeden. Skub derefter pessaret fremad og



opad. Pessaret er placeret korrekt, hvis det ikke forarsager noget
tryk.
Trin 5: Vask haenderne bagefter.

Fjernelse af pessaret:

Trin 1: Vask dine haender.
Trin 2: Fugt vaginalomradet med Ladysoft-glidecreme.

Trin 3: For at fjerne pessaret skal du seette dig i en behagelig stilling.
Trin 4: Tag fat i skallen med pegefingeren og treek pessaret ud af skeden.
Brug ikke andre hjeelpemidler til at fjerne pessaret.

Trin 5: Renggr pessaret grundigt med lunkent vand og mild saebe eller
vaskegel.

Trin 6: Laeg pessaret pa et handkleede og lad det tgrre.

Trin7: Vask haenderne igen.

13. Oplysninger til sundhedspersonale

Produktet ma kun anvendes af én patient. Det kan anvendes flere gange af én
patient. Anvendelsescyklusserne for et pessar skal dokumenteres af laegen.
Valg af type og starrelse: Det er gynaekologens eller den specialiserede
fysioterapeuts ansvar at bestemme, hvilken type pessar og hvilken stgrrelse
der er denrigtige for patienten, sa pessaret kan udgve tilstraekkeligt tryk
pa vaginalveeggene og lindre patientens symptomer.

Pessaryets kompatibilitet og korrekte placering skal sikres ved hjeelp af
ultralyd og/eller ved at spgrge patienten.

Hvis en patient ikke kan tisse med pessaret pa plads, skal du skifte til den
naeste mindre pessarstgrrelse.

Tiltilpasning af pessarer anvendes sakaldte tilpasningsseet til sundheds-
personale, som kan kgbes hos medesign I.C. GmbH. Disse saet indeholder
steriliserbare tilpasningspessarer.

Komplet livmoderprolaps ferer ofte til mavesar og erosion, nar den ydre




livmoderhals eller vaginalvaeggen bliver irriteret. Enhver eksisterende
irritation skal behandles, inden pessarbehandlingen pabegyndes. En
livmodercytologitest og/eller biopsi er klinisk indiceret.

Inden pessaret indsaettes, skal de prolapsede organer skubbes tilbage til
deres anatomisk korrekte position. Forklar din patient, hvordan hun selv
kan ggre dette. Instruer ogsa din patient i, hvordan hun selv kan indseette,
fjerne og renggre pessaret. Ideelt set bgr patienten indsaette pessaret om
morgenen og fjerne det om aftenen.

14. Opbevaring Hs,cjﬂﬁm i.\i/{\

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.
. Opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C) og beskyttes mod direkte
sollys.

15. Holdbarhed g

Produktets holdbarhedsdato som angivet pa produktets etiket.

16. Affaldshandtering/miljgbeskyttelse

medesign pessarer er fremstillet af medicinsk silikone og kan
bortskaffes sammen med husholdningsaffald (restaffaldsbeholder).
Silikone er ikke biologisk nedbrydeligt. Det ma ikke bortskaffes i
toilettet.



MED1002413 Renggringsmiddel til pessarer 250 ml
MED1002414 Rengeringsmiddel til pessarer 500 ml

18. Obligatorisk tekst i overensstemmelse med

kravene i forordning (EU) 2017/745 MDR

Hvis du har spgrgsmal eller problemer vedrgrende pessaret, eller hvis du
oplever alvorlige komplikationer, der kan tilskrives pessaret, bedes du kontakte
producenten, medesign I. C. GmbH, pa info@medesign.de eller pa telefon +49
(0) 8027 907380. Kontakt os straks, hvis der er opstaet en alvorlig heendelse
i forbindelse med produktet, som har, kunne have eller muligvis har haft en af
fglgende konsekvenser, enten direkte eller indirekte:

patientens, brugerens eller en anden persons dgd,

midlertidig eller permanent alvorlig forveerring af en patients, brugers eller

andre personers helbred,
. en alvorlig trussel mod folkesundheden.
| tilfzelde af en alvorlig heendelse kan du ogsa kontakte den kompetente myndighed
i ditland.
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1. Toote kirjeldus

. medesign pessaarid on silikoonist voi silikoonvahtust valmistatud
meditsiiniseadmed, mis on saadaval erinevates tiilipides ja suurustes.

. Need sisestatakse tuppe ja toetavad vaagna pShjapohja organeid.

. K&ik Medesigni pessaarid on lateksivabad ja ei sisalda ftalaate.

2. Ohutusjuhised A

. Toodet vaib kasutada ainult iks patsient. Uks patsient v3ib seda kasutada
mitu korda.

0 Pessaarit ei tohi kanda pikka aega jarjest ilma arsti jarelevalveta, et valtida
tOsiseid tlsistusi ja kirurgilise sekkumise vajadust.

. Pessaarravi ei tohi kasutada, kui patsient on rase ja tal on aktiivne siinnitus,
slinnituse algus voi enneaegne lootekile rebend.

. Parast stinnitust ei tohi kasutada pessaarravi, kui esinevad platsenta ja&gid,
tupe turse voi dmbluse lahtiminek.

. Pessaarravi olemasoleva kirurgilise vérguga tupes: Arst otsustab, kas
pessaarit on vdimalik paigaldada, kas meditsiiniline jarelkontroll peab
toimuma llhemate intervallidega ja kas on vdimalik, et pessaar voib
vorgule moju avaldada.

. Enne iga kasutamist kontrollige pessaaride terviklikkust ja puhtust. Kui
pind on muutunud, asendage pessaar uuega.

. Arge kasutage pessaarit, kui teil on tupe- ja/voi emakakaelapdletik.
TSS-teave: kuigi pessaarid ei suurenda teadaolevalt TSS-i (toksilise
Soki stindroomi) riski, tuleb olla ettevaatlik. Simptomid: kui teil tekib
akki palavik, kiilmavarinad, iiveldus, oksendamine, lihasvalu, vererghu
langus, pearinglus voi peapdoritus, eemaldage ettevaatusabinduna
pessaar ja podrduge viivitamatult arsti vai kliiniku poole.

Mainige TSS-ija seda, et olete kasutanud pessaarit.
. Arge kasutage, kui teil on v&i kahtlustate, et teil vaib olla allergia tahke



silikooni vastu.

. Kui pessaarit kasutatakse koos vaginaalpreparaatidega (nt hormoonisalvid,
piimhapet sisaldavad vaginaalkreemid), vGib see teatavatel tingimustel
pohjustada pessaaripinna varvimuutusi voi kahjustusi. Erandiks on
veepdhised libestid, mis hélbustavad pessaaride paigaldamist.

. Pessaar tuleb eemaldada enne rontgeni-, MRI- vdi CT-uuringut, kuna see
voib uuringu tulemusi negatiivselt méjutada.

3. Tookarakteristikud

. Vaagnaelundite survet leevendavad pessaarid jagunevad kahte kategoori-
asse: toetavad ja ruumi taitvad. Medesigni pessaarid on saadaval erinevates
tllpides ja suurustes.

. Pessaarid on tavaliselt patsientidel lihtne ise paigaldada, eemaldada ja
puhastada.

. Kui arst on patsiendile sobiva tlitibi ja suurusega pessaar valinud, ei ole
pessaar margatav.

. Pessaar leevendab kohe prolapsi pdhjustatud ebamugavustunnet voi
pingutusinkontinentsust, tdstes mehaaniliselt vaagnaelundeid ja taastades
nende sulgemisfunktsiooni.

. Patsient tunneb kasu vaga kiiresti, ilma operatsiooni ja valuta.

4.Naidustus/kasutamise eesmark

Donut-pessaarid kasutatakse emaka prolapsi pdhjustatud simptomite raviks ja
poie rohu leevendamiseks. Emaka prolapsivoib pdhjustada néiteks kaasastindinud
sidekoe norkus, hormoonide puudus menopausijargsetel naistel voi rasedus
ja stinnitus.




5. Sihtpatsientide rithm

Sinnitusikka jdudnud naised, kes kannatavad vaagnaelundite prolapsija sellest
tuleneva voimaliku inkontinentsuse all.

6. Kliiniline kasu ja oodatav kliiniline tulemus

Kliinilised eelised: medesign pessaarid asetavad vaagna pohjapohja organid
anatoomiliselt digesse asendisse ja aitavad valtida emaka (emaka prolapsi),
poie (tslistotsele) voi parasoole (rektoosele) prolapsi vai langemist.
Oodatav kliiniline tulemus: pessaarid leevendavad emaka prolapsi, stressi-
inkontinentsuse, tstistotsele, rektootsele ja dise urineerimise simptomeid
koos uriinipeetusega.

Pessaarravi on alternatiiv kirurgilisele ravile eespool nimetatud haiguste
ja simptomite puhul.

7. Kasutamise kestus

Maksimaalne pidev kasutamine ilma arstliku jarelevalveta: 29 paeva.
Maksimaalne kasutusaeg arstijarelevalve all: 2—3 tsuklit, iga tsiikkel kestab
kuni 29 paeva.

Soovitame pessaarit igal 6htul eemaldada ja hommikul uuesti paigaldada.

8. Vastunaidustused

= Arge kasutage menstruatsiooni ajal ega kunagi koos tampoonidega voi
kasutage ainult parast arstiga konsulteerimist.

= Arge kasutage raseduse ajal/raseduse kahtluse korral vai kasutage ainult
parast arstiga konsulteerimist.



= Arge kasutage infektsiooni, vahi, rebendite véi sisemise vaagnapiirkonna
erodeerunud kirurgilise vérgu korral.

Patsientide puhul, kes ei suuda pessaarit regulaarselt vahetada ja puhastada
(hoolduse vajaduse, dementsuse v&i muude flitsiliste/vaimsete puuete t6ttu),

on pereliikmete Ulesanne leida patsiendile lahendus koostdds raviarstiga.
Vajaduse korral peaks pereliige voi hooldaja osalema pessaarite vahetamises
ja puhastamises. Sama kehtib patsientide puhul, kes ei suuda meditsiinilist
teavet ja juhiseid mdista v&i keda ei ole voimalik jélgida.

9. Korvaltoimed

Disuria, vaagnavalu, limaskesta haavandite, verejooksu vi ebanormaalse tupest
eritise voi l6hna korral vdi allergiliste reaktsioonide korral tahke silikooni suhtes
tuleb kasutamine I6petada ja konsulteerida raviarstiga.

10. Puhastamise soovitus

Pessari puhastamiseks kasutage vett (joogivee kvaliteediga) ja kerget, kasu-
tusvalmis pesuvahendit, nditeks pessarite puhastamiseks m&eldud medesign
puhastusvedelikku. Jargige tootja juhiseid.

Samm 1: Loputage pessaar 10 sekundit jooksva kiilma vee all (<40 °C,
joogivee kvaliteediga).

Samm 2: Asetage pessaar veevanni, milles on lahustatud kerge puhastusvedelik
(5ml/liiter), nt pessaaride puhastusvedelik medesign, ja puhastage
pessaarit kasitsi umbes 5 minutit, kuni ei ole enam nahtavaid
jadke.

Samm 3: Parast puhastamist loputage kiilma veega (<40 °C, joogivee
kvaliteediga) vahemalt 10 sekundit, et eemaldada kdik seebijadgid.
Kui mustus on endiselt nahtav, korrake puhastamist.

Samm 4: Kuivatage pessaar paberratiku voi kohevaba ratikuga. Puhastatud




pessaar voib seejarel kuivama jatta kas 6hku labilaskvasse
nousse vdi 6hku. Pese parast pessaaride puhastamist kded uuesti.
Kui pessaar on kuivanud, voib selle kohe uuesti paigaldada.

Pessaarit saab desinfitseerida kaubanduses saadaval oleva vedela
desinfektsioonivahendiga (nt Octenisept® vaginaalne ravim voi Octenisept®
haavadesinfektsioonivahend).

Soovitame desinfitseerida parast poie-, kuseteede voi tupe infektsiooni

(nt tupe seennakkus). Arge puhastage keemiliste vahenditega. Arge kasutage
majapidamispuhastusvahendeid ega ndudepesuvahendeid.

Pessaarit ei ole vaja keeta. Arge pange pessaarit mikrolaineahju. Kui pinnal on
mingeid muutusi, tuleb pessaar asendada uuega.

11. Suuruse valik

Oige suuruse valik on optimaalse ravi ja stimptomite leevendamise seisukohalt
vdga oluline. medesign pessaarid on saadaval erinevates suurustes, mis
voimaldab neid iga patsiendi jaoks individuaalselt kohandada. Pessaar tuleks
valida véikseimas suuruses, mis tagab siiski kindla paigalduse.

Teie glinekoloog voi spetsialiseerunud flisioterapeut maarab teile sobiva suuruse.
Kabinetis voidakse teile paigaldada nn sobiv pessaar ja paluda teil testida, kas
pessaar sobib hasti. Selleks suruge, kdhige ja ligutage end. Te ei tohiks pessaarit
tunda. Veenduge ka, et pessaariga on véimalik ilma probleemideta urineerida
jaroojata.

Maone nadala voi kuu parast kontrollib teie glinekoloog voi spetsialiseerunud
flsioterapeut, kas teil on vaja minna Ule teistsuguse suurusega pessaarile.



12. Juhised patsientidele &

Enne kasutamist palun pange tahele:

Toodet v&ib kasutada ainult iks patsient. Uks patsient v&ib seda kasutada
mitu korda.

Enne iga kasutamist kontrollige pessaaride terviklikkust ja puhtust. Kui
pinnal on mingeid muutusi, asendage pessaar uuega.

. Soovitame pessaar ohtul eemaldada, puhastada ja hommikul uuesti
paigaldada.

Arge kasutage poie-, kuseteede vai tupeinfektsioonide korral.
Votke tihendust oma giinekoloogiga, kui markate ménda jargmistest
slimptomitest:

& Probleemid vai valu urineerimisel.

Vaginaalse eritise vdi verejooksu suurenemine.

Muutused tupest erituva eritise varvis ja konsistentsis.

Vaginaalse eritise ootamatu ebameeldiv I6hn.

Siigelus voi poletustunne tupes.

0 Pessaar kukub tupest valja.

. Soovitame kdigil pessaaride kasutajatel regulaarselt kontrollida oma
tupe pH-vaartust testribade abil (nt meie mediola kiirtestid), et kaitsta
end infektsioonide eest. Tupe pH-vaartus peaks alati olema happeline,
vahemikus 3,8-4,5. Regulaarsed enesekontrollid véivad véhendada
infektsioonide riski.

(SR o i =4

Kilastage kindlasti hoolikalt oma gtinekoloogilisi kontrollvisiite.

Pessari sisestamine:

Samm 1: Pese kaed pohjalikult enne pessaaride kasutamist.

Samm 2: Leidke endale sobiv I6dvestunud asend. Naiteks vdite Uihe jala
asetada tabureti peale véiistuda tualettpoti servale.

Samm 3: Niisutage tupeava kaasasoleva Ladysoft-libestiga.

Samm 4: Pessaar on kokku surutud. Sisestage pessaar emakakaela kaudu

tagaossa. Seejarel lihtsalt suruge pessaar ettepoole ja tlespoole.



Pessaar on digesti paigaldatud, kui see ei tekita survet.
Samm 5: Pese parast kded.

Pessari eemaldamine:
Samm 1: Pese kaed.
Samm 2: Niisutage tupepiirkonda Ladysofti libestiga.

Samm 3: Pessari eemaldamiseks votke mugav asend.

Samm 4: Haara kest sérmega kinni ja tdmba pessaar tupest vélja. Ara kasuta
pessaaride eemaldamiseks muid abivahendeid.

Samm 5: Puhasta pessaar pohjalikult leige veega ja pehme seebi voi
pesulotioniga.

Samm 6: Aseta pessaar ratikule ja lase sel kuivada.

Samm 7: Pese oma kded uuesti.

13. Teave tervishoiutdotajatele

. Toodet vaib kasutada ainult iks patsient. Uks patsient v3ib seda kasutada
mitu korda. Pessaaride kasutamise tsiiklid peab dokumenteerima arst.

. Tulbi ja suuruse valik: glinekoloog vdi spetsialiseerunud flsioterapeut
vastutab patsiendile sobiva pessaaritlilibi ja dige suuruse valimise eest,
et pessaar avaldaks piisavat survet tupeseintele ja leevendaks patsiendi
slimptomeid.

. Pessari asendi sobivus ja 6igsus tuleb tagada ultraheli abil ja/vai patsiendilt
kusitlemise teel.

. Kui patsient ei saa pessaariga urineerida, vahetage see jargmise vaiksema
suurusega pessaariga.

. Pessaaride paigaldamiseks kasutatakse nn paigalduskomplekte tervis-
hoiutodtajatele, mida saab osta medesign I.C. GmbH-It. Need komplektid
sisaldavad steriliseeritavaid paigalduspessaarid.

. Taielikemaka prolapsi pdhjustab sageli haavandite ja erosiooni tekkimist,
kui valimine emakakael vdi tupesein arritub. Enne pessaarravialustamist



tulebravida kdik olemasolevad arritused. Kliiniliselt on ndidustatud emaka
tsttoloogiline uuring ja/voi biopsia.

. Enne pessaaride paigaldamist tuleb prolapseerunud organid suruda tagasi
nende anatoomiliselt digesse asendisse. Selgitage patsiendile, kuidas ta
saab seda ise teha. Opetage patsiendile ka, kuidas pessaar ise paigaldada,
eemaldada ja puhastada. Ideaaljuhul peaks patsient pessaarid paigaldama
hommikul ja eemaldama 6htul.

. +25°C /\\"Q
14. Ladustamine ﬂs_cjl/ AN

Hoida laste eest varjatud kohas.
Hoida toatemperatuuril (15-25 °C) ja kaitsta otsese paikesevalguse
eest.

15. KéIblikkusaeg g

Toote parim enne kuupdev, mis on margitud toote etiketil.

16. Jaatmete korvaldamine/keskkonnakaitse

medesign pessaarid on valmistatud meditsiinilisest silikoonist ja need
voib visata olmejadtmete hulka (jaatmete prigikasti).
. Silikoon ei ole biolagunev. Seda ei tohi tualetis dra visata.

17. Taiendavad tooted

MED1002413 Puhastuslahus pessaaridele 250 ml
MED1002414 Puhastuslahus pessaaridele 500 ml




18. Kohustuslik tekst vastavalt maaruse
(EL) 2017/745 MDR nouetele

Kui teil on pessaariga seotud kiisimusi v3i probleeme véi kui teil tekivad tdsised

tusistused, mis vBivad olla seotud pessaariga, votke tihendust tootjaga, medesign
I.C. GmbH, aadressil info@medesign.de voi telefonil +49 (0) 8027 907380. Palun
teavitage meid viivitamatult, kui tootega seoses on toimunud tdsine intsident,
millel on, vdis olla v&i vdiks olla otseselt voi kaudselt Uks jargmistest tagajérgedest:
patsiendi, kasutaja vdi muu isiku surm,
patsiendi, kasutaja Vvoi teiste isikute tervise ajutine voi pusiv tosine

halvenemine,
tdsine oht rahvatervisele.

Tosise intsidendi korral voite péorduda ka oma riigi padeva asutuse poole.

19. Siimbolite selgitus
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1. Tuotekuvaus

. medesign-pessaarit ovat silikonista tai silikonivaahdosta valmistettuja
laakinnallisia laitteita, joita on saatavana eri tyyppisina ja kokoina.

. Ne asetetaan emattimeen ja tukevat lantionpohjan elimia.

. Kaikki Medesign-pesaarit ovat lateksittomia eivatka sisalla ftalaatteja.

2. Turvallisuusohjeet A

. Tuotetta saa kdyttaa vain yksi potilas. Yksi potilas voi kdyttaa sita useita

kertoja.
0 Pessaria ei tule kdyttaa jatkuvasti pitkid aikoja ilman [aakarin valvontaa, jotta
valtytaan vakavilta komplikaatioilta ja kirurgisen toimenpiteen tarpeelta.
. Pessaarikdsittelya ei saa kdyttaa, jos potilas on raskaana ja synnytys on
alkanut, synnytys on kaynnissa tai kalvot ovat puhjenneet ennenaikaisesti.
. Ei synnytyksen jalkeistd pessaariterapiaa tapauksissa, joissa on istukan

jaanteitd, emattimen turvotusta tai ompeleiden avautumista.

. Pessarihoito, kun emattimessa on jo kirurginen verkko: Laakari paattaa,
voidaanko pessari asettaa, onko ladketieteellista seurantaa suoritettava
tihedmmin ja onko mahdollista, etté pessari vaikuttaa verkkoon.

. Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettd pessari on ehja ja puhdas. Jos
pinta on muuttunut, vaihda pessari uuteen.

o Al4 kayta pessaaria, jos sinulla on eméttimen ja/tai kohdunkaulan tulehdus.
TSS-tietoja: Vaikka pessaarien ei tiedeta lisddvan TSS:n (toksinen
sokki-oireyhtyma) riskid, on syytéa noudattaa varovaisuutta. Oireet:

Jos sinulle tulee akillisesti kuumetta, vilunvaristyksia, pahoinvointia,
oksentelua, lihaskipua, verenpaineen laskua, huimausta tai pyorrytysta,
poista pessari varotoimenpiteena ja hakeudu valittomasti laakarin tai
klinikan hoitoon. Mainitse TSS ja etté olet kdyttanyt pessaaria.

. Al kdyta, jos sinulla on tai epailet sinulla olevan allergiaa kiintealle
silikonille.



. Jos pessaria kdytetaan yhdessa eméttimen valmisteiden (esim. hormoni-
voiteet, maitohappoa sisaltavat emattimen voiteet) kanssa, se voi tietyissa
olosuhteissa varjata tai vahingoittaa pessarin pintaa. Vesipohjaiset
liukastimet, jotka helpottavat pessarin asettamista, ovat poikkeus.

. Pessari on poistettava ennen rontgen-, MRI- tai CT-kuvausta, koska se voi
vaikuttaa negatiivisesti tutkimuksen tuloksiin.

3. Suorituskykyominaisuudet

. Lantion elimiin kohdistuvaa painetta lievittavat pessaarit jaetaan kahteen
luokkaan: tukevat ja tilaa tayttavat. medesign-pessaarit ovat saatavilla eri
tyyppisina ja kokoina.

. Potilaat voivat yleensa itse helposti asettaa, poistaa ja puhdistaa pessaarit.

. Kun &dkari on valinnut potilaalle sopivan tyyppisen ja kokoisen pessaarin,
sita ei huomaa.

. Pessari lievittaa valittomasti prolapsiin liittyvaa epamukavuutta tai stres-
siinkontinenssia nostamalla mekaanisesti lantion elimia ja palauttamalla
niiden sulkeutumistoiminnon.

. Potilas tuntee hyddyt hyvin nopeasti, ilman leikkausta tai kipua.

4. Kayttoaihe/Kayttotarkoitus

Donitsimaisia pessareita kdytetdan kohdun laskeuman aiheuttamien oireiden
hoitoon ja virtsarakon paineen lievittdmiseen. Kohdun laskeuma voi johtua
esimerkiksi synnynndisesta sidekudoksen heikkoudesta, vaihdevuosien jélkeisesta
hormonipuutoksesta tai raskaudesta ja synnytyksesta.




5. Kohderyhma

Lapsensaantiaikaiset naiset, jotka karsivat lantion elinten laskeumasta ja siita
mahdollisesti johtuvasta inkontinenssista.

6. Kliininen hyaty ja odotettu kliininen tulos

Kliiniset edut: medesign-pesaarit palauttavat lantionpohjan elimet anatomi-
sesti oikeaan asentoonsa ja estavat kohdun (kohdunlaskeuma), virtsarakon
(kystosele) tai perdsuolen (rektoosele) laskeutumisen tai prolapsiin.
Odotettu kliininen tulos: Pessaarit lievittavat kohdun laskeuman, stressi-
inkontinenssin, kystokeleen, rekto-kystokeleen ja ydkastelun oireita, joihin
liittyy virtsaumpi.

Pessarihoito on vaihtoehto leikkaukselle edelld mainittujen sairauksien
ja oireiden hoidossa.

7. Kayttoaika

Enimmaiskayttdaika ilman ladkarin valvontaa: 29 paivaa.
Laaketieteellisen valvonnan alaisena kaytettavisséa oleva enimmaiskesto:
2-3 jaksoa, kukin enintaan 29 paivaa.

Suosittelemme pessaarin poistamista joka ilta ja sen uudelleen asettamista
aamulla.

= Ald kdyta kuukautisten aikana eiké koskaan yhdessa tamponien kanssa, tai

kayta vain laakarin kanssa neuvoteltuasi.

= Alé kéyta raskauden aikana/epaillyn raskauden aikana tai kéyta vain laakarin



kanssa neuvoteltuasi.

Ald kéyta infektioiden, sybvan, haavojen tai siséisen lantion alueen kirurgisen
verkon kulumisen yhteydessa.

Potilaiden, jotka eivat pysty vaihtamaan ja puhdistamaan pessaaria

saanndllisesti (hoidon tarpeen, dementian tai muiden fyysisten/henkisten
vammaisuuksien vuoksi), on perheenjéasenten vastuulla [6yt& ratkaisu potilaalle
yhdessa hoitavan gynekologin kanssa. Tarvittaessa perheenjdsen tai hoitaja
tulisi ottaa mukaan pessaarin vaihtamiseen ja puhdistamiseen. Sama koskee
potilaita, jotka eivat pysty ymmartamaan laaketieteellista tietoa ja ohjeita
tai joita ei voida valvoa.

9. Sivuvaikutukset

Jos esiintyy dysuriaa, lantion kipua, limakalvon haavaumia, verenvuotoa tai
epanormaalia valkovuotoa tai hajua, tai jos esiintyy allergisia reaktioita kiinteélle
silikonille, kaytto on lopetettava ja otettava yhteytta hoitavaan laakariin.

10. Puhdistussuositus

Pessaarin puhdistamiseen kadyta vetta (juomaveden laatua) ja mietoa, kaytto-
valmista pesuliuosta, kuten medesign-pessaarien puhdistusliuosta. Noudata
valmistajan ohjeita.

Vaihe 1: Huuhtele pessari 10 sekunnin ajan juoksevalla kylmalla vedella
(<40 °C, juomaveden laatu).
Vaihe 2: Aseta pessari vesihauteeseen, jossa on mietoa puhdistusainetta

(5ml/litra), esim. medesign-puhdistusainetta pessareille, ja puhdista
pessaria kdsin noin 5 minuuttia, kunnes nakyvia jaamia ei ole
enddjaljella.

Vaihe 3: Puhdistuksen jélkeen huuhtele kylm&lla vedelld (<40 °C, juomaveden
laatu) vahintaan 10 sekunnin ajan saippuanjaamien poistamiseksi.



Jos likaa on vield nékyvissa, toista puhdistusprosessi.

Vaihe 4: Kuivaa pessari paperipyyhkeilld tai nukkaamattomalla pyyhkeella.
Puhdas pessarivoidaan sitten jattda kuivumaan joko ilmatiiviissa
astiassa taiilmassa. Pese kadet uudelleen pessarin
puhdistuksen jalkeen.

Kun pessari on kuivunut, se voidaan asettaa takaisin paikalleen valittomasti.

Pessaarin voi desinfioida kaupallisesti saatavilla olevalla nestemaisella
desinfiointiaineella (esim. octenisept® eméttimen hoitoaine tai octenisept®
haavojen desinfiointiaine). Suosittelemme desinfiointia virtsarakon, virtsateiden
tai emattimen infektion jélkeen (esim. eméattimen hiivatulehdus). Ald puhdista
kemiallisilla aineilla. Ald kdyté kotitalouspuhdistusaineita tai astianpesuainetta.
Pessaaria ei tarvitse keittd3. Al3 laita pessaaria mikroaaltouuniin. Jos pinnassa
on muutoksia, pessaarin on vaihdettava uuteen.

11. Koon valinta

Oikean koon valinta on olennaisen térkeda optimaalisen hoidon ja oireiden
lievittdmisen kannalta. medesign-pesaarit ovat saatavilla eri kokoina, joten ne
voidaan sovittaa yksilollisesti jokaiselle potilaalle. Pesaarin koko tulee valita
pienimmasta koosta, joka silti istuu tukevasti.

Gynekologi tai erikoistunut fysioterapeutti maarittaa sinulle sopivan koon. Vasta-
anotolla sinulle voidaan sovittaa ns. sovituspessarija pyytaa sinua testaamaan,
sopiiko pessari oikein. T&ata varten paina, yski ja liiku. Sinun ei pitdisi tuntea
pessaria. Varmista myds, etta voit virtsata ja ulostaa ilman ongelmia pessaria
kayttaessasi.

Muutaman viikon tai kuukauden kuluttua gynekologi tai erikoistunut fysioterapeutti
tarkistaa, onko sinun vaihdettava toiseen pessaarikokoon.



12. Ohjeet potilaille A

Huomioi ennen kayttoa:

Tuotetta saa kdyttaa vain yksi potilas. Yksi potilas voi kdyttaa sita useita
kertoja.
Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettd pessari on ehjd ja puhdas. Jos
pinnassa on muutoksia, vaihda pessari uuteen.
Suosittelemme pessaarin poistamistaillalla, sen puhdistamista ja uudelleen
asettamista aamulla.
Al kayta virtsarakon, virtsateiden tai emattimen infektioiden yhteydessa.
Ota yhteytta gynekologiisi, jos huomaat jonkin seuraavista oireista:

0 Ongelmia tai kipua virtsatessa.
Emattimen vuotamisen tai verenvuodon lisddantyminen.
Emattimen vuotamisen varin ja koostumuksen muutokset.
Akillinen epdmiellyttava tuoksu eméattimen vuotosta.
Kutina tai polttava tunne emattimessa.
0 Pessari putoaa emattimesta.

(S o 2 =4

Suosittelemme, ettd kaikki pessaarin kayttajat tarkistavat sdannollisesti
emattimen pH-arvon testiliuskoilla (kuten mediola-pikatesteillamme)
suojautuakseen infektioilta. Emattimen pH-arvon tulisi aina olla happamassa
valilla 3,8—4,5. Saannollinen itsetarkastus voi vahentaa infektioriskia.

Muista kdyda saannollisesti gynekologisissa tarkastuksissa.

Pessaarin asettaminen:

Vaihe 1: Pese kddet huolellisesti ennen pessaarin kayttoa.

Vaihe 2: Etsiitsellesi sopiva rento asento. Voit esimerkiksi asettaa yhden
jalan jakkaralle tai istua wc-istuimen reunalle.

Vaihe 3: Kostuta emattimen aukko mukana tulevalla Ladysoft-liukasteella.

Vaihe 4: Pessari on puristettu kokoon. Aseta pessari kohdunkaulan kautta

emattimen takaosaan. Tydnna sitten pessaria eteenpdin ja ylospain.
Pessari on oikeassa asennossa, jos se ei aiheuta painetta.

Vaihe 5: Pese kadet jalkeenpain.




Pessaarin poistaminen:

Vaihe 1: Pese kadet.

Vaihe 2: Kostuta emattimen alue Ladysoft-liukasteella.

Vaihe 3: Poista pessari ottamalla mukava asento.

Vaihe 4: Tartu kuoreen etusormella ja vedé pessari ulos emattimesta. Ald
kayta muita apuvalineita pessarin poistamiseen.

Vaihe 5: Puhdista pessari huolellisesti haalealla vedelld ja miedolla saippualla
tai pesulotionilla.

Vaihe 6: Aseta pessari pyyhkeelle ja anna sen kuivua.

Vaihe 7: Pese kadet uudelleen.

13. Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Tuotetta saa kdyttaa vain yksi potilas. Yksi potilas voi kdyttaa sita useita
kertoja. La&karin on dokumentoitava pessaarin kayttdjaksot.

Tyypinja koon valinta: Gynekologin tai erikoistuneen fysioterapeutin vastuulla
on maarittaa potilaalle sopiva pessaarityyppi ja koko, jotta pessaarilla
voidaan kohdistaariittava paine emattimen seindmiin ja lievittaa potilaan
oireita.

Pessaarin sijainnin sopivuus ja oikeellisuus on varmistettava ultradani-
tutkimuksella ja/tai potilasta kysymalla.

Jos potilas ei pysty virtsaamaan pessaarin ollessa paikallaan, vaihda
seuraavaksi pienempaan pessaarikokoon.

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettuja, medesign I.C. GmbH:lta
ostettavia sovitussarjoja kdytetdan pessaarien sovittamiseen. Nama sarjat
siséltavat steriloitavia sovituspessaarit.

Taydellinen kohdun laskeuma johtaa usein haavaumiin ja eroosioon, kun
ulkoinen kohdunkaula tai emattimen seindma artyy. Mahdolliset arsytykset
on hoidettava ennen pessaariterapian aloittamista. Kohdun sytologinen
tutkimus ja/tai biopsia ovat kliinisesti tarpeellisia.

Ennen pessaarin asettamista prolapsoituneet elimet on tyonnettava



takaisin anatomisesti oikeaan asentoonsa. Selita potilaalle, miten han
voi tehda tdman itse. Opasta potilasta myds pessaarin asettamisessa,
poistamisessa ja puhdistamisessa. Ihannetapauksessa potilas asettaa
pessaarin aamulla ja poistaa senillalla.

. . +25°C ;‘:'/\
14. Varastointi +15'c-/ﬂ/- AN

. Sailyté lasten ulottumattomissa.
Sailyta huoneenlammdssa (15—25 °C) ja suojaa suoralta
auringonvalolta.

15. Sailyvyys g

Tuotteen parasta ennen -pdivays on merkitty tuotteen etikettiin.

16. Jatteiden havittaminen/ympéristonsuojelu

medesign-pesaarit on valmistettu laaketieteellisesta silikonista, ja
ne voidaan havittaa kotitalousjatteiden mukana (jaanndsjatteiden
roskalaatikkoon).

Silikoni ei ole biohajoavaa. Sita ei saa havittaad we:ssa.

17. Taydentavat tuotteet

MED1002413 Puhdistusliuos emétinpessaarit 250 ml
MED1002414 Puhdistusliuos emétinpessaarit 500 ml




18. Pakollinen teksti asetuksen (EU) 2017/745
MDR vaatimusten mukaisesti

Jos sinulla on kysyttavaa tai ongelmia pessaarin kdytosta tai jos sinulla ilmenee
vakavia komplikaatioita, jotka voivat johtua pessaarin kaytosta, ota yhteytta
valmistajaan, medesign |. C. GmbH, osoitteeseen info@medesign.de tai puhe-
limitse numeroon +49 (0) 8027 907380. lImoita meille valittémasti, jos tuotteen
yhteydessa on tapahtunut vakava tapaus, jolla on ollut, voi olla tai olisi voinut
olla jokin seuraavista seurauksista, joko suoraan tai epasuorasti:

potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolema,
the temporary or permanent serious deterioration in the health of a patient,
user, or other persons,

vakava heikkeneminen,

Vakavan tapauksen sattuessa voit myds ottaa yhteytta maasi toimivaltaiseen

viranomaiseen.

19. Symbolien selitykset
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Frangais

1. Description du produit

. Les pessaires medesign sont des dispositifs médicaux fabriqués en silicone
ou en mousse de silicone, disponibles en différents types et tailles.

. lls sontinsérés dans le vagin et soutiennent les organes du plancher pelvien.

. Tous les pessaires Medesign sont sans latex et ne contiennent pas de
phtalates.

2. Consignes de sécurité A

. Le produit ne peut étre utilisé que par un seul patient. Il peut étre utilisé

plusieurs fois par un méme patient.

. Le pessaire ne doit pas étre porté de maniére continue pendant de longues
périodes sans surveillance médicale afin de prévenir des complications
graves et d'éviter le recours a une intervention chirurgicale.

. Pas de traitement par pessaire si la patiente est enceinte et en travail actif,
en début de travail ou en cas de rupture prématurée des membranes.

. Pas de traitement par pessaire post-partum en cas de résidus placentaires,
d'cedeme vaginal ou de déhiscence suturale.

. Thérapie par pessaire avec filet chirurgical existant dans le vagin : le médecin
décide si le pessaire peut étre inséré, si le suivi médical doit avoir lieu a
des intervalles plus courts et s'il existe un risque que le filet soit affecté
par le pessaire.

. Avant chaque utilisation, vérifiez I'intégrité et la propreté du pessaire. Sila
surface a changé, remplacez le pessaire par un neuf.

. N'utilisez pas le pessaire si vous souffrez d'une infection vaginale et/ou
cervicale.

Informations sur le syndrome de choc toxique (SCT) : bien que les
pessaires ne soient pas connus pour augmenter le risque de SCT, la
prudence est de mise. Symptomes : si vous développez soudainement
de la fievre, des frissons, des nausées, des vomissements, des
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douleurs musculaires, une chute de tension artérielle, des vertiges ou
des étourdissements, retirez le pessaire par mesure de précaution et
consultez immédiatement un médecin ou une clinique.

Mentionnez le SCT et indiquez que vous utilisez un pessaire.

. Ne pas utiliser sivous étes allergique ou pensez étre allergique au silicone
solide.

. Sile pessaire est utilisé conjointement avec des préparations vaginales (par
exemple, des pommades hormonales, des cremes vaginales contenant
de l'acide lactique), cela peut, dans certaines circonstances, décolorer
ou endommager la surface du pessaire. Les lubrifiants a base d'eau, qui
facilitent I'insertion du pessaire, constituent une exception.

. Le pessaire doit étre retiré avant une radiographie, une IRM ou un scanner,
car il peut nuire aux résultats de I'examen.

3. Caractéristiques de performance

. Les pessaires destinés a soulager la pression exercée sur les organes
pelviens se divisent en deux catégories : les pessaires de soutien et les
pessaires de comblement. Les pessaires medesign sont disponibles en
différents types et tailles.

. Les pessaires peuvent généralement étre facilement insérés, retirés et
nettoyés par les patientes elles-mémes.

. Une fois que le médecin a sélectionné le type et |a taille de pessaire adaptés
a la patiente, celui-ci sera invisible.

. Un pessaire soulage immédiatement les symptomes liés au prolapsus ou
al'incontinence urinaire d'effort en soulevant mécaniquement les organes
pelviens et en rétablissant ainsi leur fonction de fermeture.

. Les bienfaits pour le patient sont ressentis trés rapidement, sans chirurgie
ni douleur.
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4. Indication/Utilisation prévue

Les pessaires en forme de beignet sont utilisés pour traiter les symptémes
causés par le prolapsus utérin et pour soulager la pression sur la vessie. Le
prolapsus utérin peut étre causé, par exemple, par une faiblesse congénitale
du tissu conjonctif, une déficience hormonale chez les femmes ménopausées,
ou la grossesse et I'accouchement.

5. Groupe de patients cible

Les femmes en age de procréer qui souffrent d'un prolapsus des organes pelviens
et d'une éventuelle incontinence qui en résulte.

6. Bénéfice clinique et résultat clinique attendu

. Avantages cliniques : les pessaires medesign repositionnent les organes
du plancher pelvien dans leur position anatomique correcte et combattent
le prolapsus ou la descente de |'utérus (prolapsus utérin), de la vessie
(cystocele) ou du rectum (rectocele).

. Résultat clinique attendu : les pessaires soulagent les symptdémes du
prolapsus utérin, de I'incontinence urinaire a I'effort, de la cystocele, de la
rectocéle et de la nycturie avec rétention urinaire.

. Letraitement par pessaire est une alternative a la chirurgie pour les affections
et symptémes susmentionnés.

7. Durée d'utilisation

o Utilisation continue maximale sans surveillance médicale: 29 jours.
. Durée maximale d'utilisation sous surveillance médicale: 2 a 3 cycles de
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29 jours maximum chacun.
. Nous recommandons de retirer le pessaire tous les soirs et de le réinsérer
le matin.

8. Contre-indications

= Ne pas utiliser pendant les régles et ne jamais utiliser avec des tampons, ou
uniquement apres avoir consulté un médecin.

= Ne pas utiliser pendant la grossesse/en cas de suspicion de grossesse ou
uniquement aprés avoir consulté un médecin.

= Ne pas utiliser en cas d'infection, de cancer, de lacérations ou d'érosion du
treillis chirurgical dans la région pelvienne interne.

= Pour les patientes qui ne sont pas en mesure de changer et de nettoyer
régulierement leur pessaire (en raison d'un besoin de soins, de démence
ou d‘autres handicaps physiques/mentaux), il incombe aux membres de
la famille de trouver une solution pour la patiente en consultation avec le
gynécologue traitant. Si nécessaire, un membre de la famille ou un soignant
doit participer au changement et au nettoyage du pessaire. Il en va de méme
pour les patientes qui ne sont pas en mesure de comprendre les informations
et les instructions médicales ou qui ne peuvent pas étre surveillées.

9. Effets secondaires

En cas de dysurie, de douleurs pelviennes, d'ulcérations muqueuses, de saig-
nements, de pertes vaginales anormales ou d'odeurs inhabituelles, ou en cas
de réactions allergiques au silicone solide, il convient d'arréter |'utilisation et de
consulter le médecin traitant.
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Pour nettoyer le pessaire, utilisez de I'eau (de qualité potable) et une lotion lavante
douce préte a l'emploi, telle que la solution nettoyante medesign pour pessaires.
Suivez les instructions du fabricant.

Etape 1:

Etape 2:

Etape 3:

Etape 4:

Rincer le pessaire pendant 10 secondes sous |'eau froide courante
(<40 °C, qualité de I'eau potable).

Placer le pessaire dans un bain-marie avec une lotion nettoyante
douce (5 ml/litre), par exemple la solution nettoyante medesign
pour pessaires, puis nettoyer le pessaire manuellement pendant
environ 5 minutes jusqu‘a ce qu'il ne reste plus de résidus visibles.
Apres le nettoyage, rincer a l'eau froide (<40 °C, qualité eau potable)
pendant au moins 10 secondes pour éliminer tout résidu de savon.
Sides salissures sont encore visibles, répéter le processus de
nettoyage.

Séchez le pessaire avec des serviettes en papier ou une serviette
non pelucheuse. Le pessaire propre peut ensuite étre laissé a
sécher davantage soit dans un récipient perméable a l'air, soit a
I'air libre. Lavez-vous a nouveau les mains aprés avoir nettoyé
le pessaire

Une fois sec, le pessaire peut étre réinséré immédiatement.

Le pessaire peut étre désinfecté a l'aide d'un désinfectant liquide disponible
dans le commerce (par exemple, I'agent thérapeutique vaginal octenisept® ou
le désinfectant pour plaies octenisept®).

Nous recommandons la désinfection apres une infection de la vessie, des voies
urinaires ou du vagin (par exemple, infection vaginale a levures). Ne pas nettoyer
avec des agents chimiques. Ne pas utiliser de produits ménagers ou de
détergent a vaisselle. Il n‘est pas nécessaire de faire bouillir le pessaire. Ne pas

mettre le pessaire au micro-ondes. En cas de modification de la surface, le
pessaire doit étre remplacé par un neuf.
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11. Sélection de la taille

Il est essentiel de choisir la bonne taille pour garantir un traitement optimal et
un soulagement des symptomes. Les pessaires medesign sont disponibles
en différentes tailles, ce qui permet de les adapter individuellement a chaque
patiente. Le pessaire doit étre choisi dans la plus petite taille qui offre néanmoins

un maintien sar.

Votre gynécologue ou votre kinésithérapeute spécialisé déterminera la taille

qui vous convient. Au cabinet, on vous fera peut-étre essayer un pessaire dit
«d'ajustement » et vous demandera de vérifier s'il est bien adapté. Pour cela,

appuyez, toussez et bougez. Vous ne devriez pas sentir le pessaire. Assurez-vous
également que vous pouvez uriner et aller a la selle sans probleme lorsque vous

portez le pessaire.

Apreés quelgues semaines ou quelques mois, votre gynécologue ou votre kiné-

sithérapeute spécialisé vérifiera si vous devez passer a une autre taille de pessaire.

12. Instructions pour les patients A

Remarque avant utilisation:

Le produit ne peut étre utilisé que par un seul patient. Il peut étre utilisé
plusieurs fois par un méme patient.
Avant chaque utilisation, vérifiez 'intégrité et la propreté du pessaire. Sivous
constatez des changements a la surface, remplacez le pessaire par un neuf.
Nous recommandons de retirer le pessaire le soir, de le nettoyer et de le
réinsérer le matin.
Ne pas utiliser en cas d'infection de la vessie, des voies urinaires ou du vagin.
Contactez votre gynécologue si vous remarquez I'un des symptémes
suivants:

0 Problémes ou douleurs lors de la miction.
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0 Augmentation des pertes vaginales ou des saignements.
0 Changements dans la couleur et la consistance des pertes vaginales.
o Odeur désagréable soudaine des pertes vaginales.
0 Démangeaisons ou brilures vaginales.
0 Le pessaire tombe du vagin.
. Nous recommandons a toutes les utilisatrices de pessaires de vérifier

régulierement le pH de leur vagin a I'aide de bandelettes réactives (telles
que nos tests rapides mediola) afin de se protéger contre les infections.
Le pH du vagin doit toujours se situer dans la fourchette acide comprise
entre 3,8 et 4,5. Un autocontrole régulier peut réduire le risque d'infection.

Veillez a vous rendre consciencieusement a vos examens gynécologiques

Insertion du pessaire :

Etape 1:
Etape 2:

Etape 3:
Etape 4:

Etape 5:

Lavez-vous soigneusement les mains avant d'utiliser le pessaire.
Trouvez la position détendue qui vous convient le mieux. Vous
pouvez par exemple poser un pied sur un tabouret ou vous asseoir
sur le rebord du siege des toilettes.

Humidifiez I'ouverture vaginale avec le lubrifiant Ladysoft fourni.
Le pessaire est comprimé. Insérez le pessaire le long du col de
|'utérus dans la voQte vaginale postérieure. Ensuite, poussez
simplement le pessaire vers I'avant et vers le haut. Le pessaire
est correctement positionné s'il ne provoque aucune pression.
Lavez-vous les mains apres.

Retrait du pessaire :

Etape 1:
Etape 2:
Etape 3:
Etape 4:

Etape 5:

Lavez-vous les mains.

Humidifiez la zone vaginale avec le lubrifiant Ladysoft.

Pour retirer le pessaire, mettez-vous dans une position confortable.
Saisissez la coque avec votre index et retirez le pessaire du vagin.
N'utilisez aucun autre accessoire pour retirer le pessaire.
Nettoyez soigneusement le pessaire a I'eau tiéde et au savon doux
ou a une lotion lavante.
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Etape 6: Placez le pessaire sur une serviette et laissez-le sécher.
Etape 7: Lavez-vous a nouveau les mains.

13. Informations destinées rofessionnels de santé

. Le produit ne peut étre utilisé que par un seul patient. Il peut étre utilisé
plusieurs fois par un méme patient. Les cycles d'application d'un pessaire
doivent étre consignés par le médecin.

. Choix du type et dela taille : il incombe au gynécologue ou au kinésithéra-
peute spécialisé de déterminer le type de pessaire et |a taille adaptée a la
patiente afin que le pessaire puisse exercer une pression suffisante sur les
parois vaginales et soulager les symptoémes de la patiente.

. La compatibilité et la justesse de la position du pessaire doivent étre vérifiées
par échographie et/ou en interrogeant la patiente.

. Si une patiente ne parvient pas a uriner avec le pessaire en place, passez
alataille inférieure.

0 Les kits d'ajustement destinés aux professionnels de santé, disponibles
a l'achat aupres de la société medesign I.C. GmbH, sont utilisés pour
I'ajustement des pessaires. Ces kits contiennent des pessaires d'ajustement
stérilisables.

. Un prolapsus utérin complet entraine souvent une ulcération et une érosion
lorsque le col de l'utérus externe ou la paroi vaginale sont irrités. Toute
irritation existante doit étre traitée avant de commencer un traitement par
pessaire. Un test cytologique utérin et/ou une biopsie sont cliniquement
indiqués.

. Avant d'insérer le pessaire, les organes prolabés doivent étre repoussés
dans leur position anatomique correcte. Veuillez expliquer a votre patiente
comment elle peut le faire elle-méme. Expliquez également a votre patiente
comment insérer, retirer et nettoyer le pessaire elle-méme. Idéalement, la
patiente devrait insérer le pessaire le matin et le retirer le soir.
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+25°C \\:',\
14. Stockage +15'c-/i/- AN

. Tenir hors de portée des enfants.
Conserver a température ambiante (15-25 °C) et a l'abri de la lumiere
directe du soleil.

15. Durée de conservation g

Date limite de consommation du produit telle qu‘indiquée sur I'étiquette du
produit.

16. Elimination des déchets/protection de I'environnement

Les pessaires medesign sont fabriqués en silicone de qualité médicale
et peuvent étre jetés avec les déchets ménagers (poubelle pour déchets

résiduels).
Le silicone n‘est pas biodégradable. Il ne doit pas étre jeté dans les
toilettes.
17. Produits complémentaires
MED1002413 Solution nettoyante pour ovules vaginaux 250 ml
MED1002414 Solution nettoyante pour ovules vaginaux 500 ml

18. Texte obligatoire conformément aux exigences

du reglement (UE) 2017/745 MDR

Sivous avez des questions ou des problemes concernant un pessaire, ou si vous
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rencontrez des complications graves pouvant étre attribuées au pessaire, veuillez
contacter le fabricant, medesign I. C. GmbH, a I'adresse info@medesign.de ou
par téléphone au +49 (0) 8027 907380. Veuillez nous informer immédiatement
siunincident grave lié au produit s'est produit et a eu, pourrait avoir ou aurait pu
avoir l'une des conséquences suivantes, directement ou indirectement :

. le déces du patient, de I'utilisateur ou d'une autre personne,

. la détérioration grave, temporaire ou permanente, de la santé d'un patient,
d'un utilisateur ou d'autres personnes,

. une menace grave pour la santé publique.

En cas d'incident grave, vous pouvez également contacter I'autorité compétente
de votre pays.

19. Explanation of symbols

()

limites de température € marquage CE

‘ fabricant d] date de fabrication
& Attention numéro de lot
772\ pour réutilisation sur un seul g I
1! .
\J) i Utilisation par
Suivez les instructions d'utili- @
sans latex
sation
numéro d'article (MED) @ non stérile
D
Q) Protéger des rayons du soleil identification unique du produit
[MD]

il

Numéro d'immatriculation unique - dispositif médical







EAANViKA

1. MepLypapn npoiovTog

Ta pessaries medesign eival LATPLKEG CUOKEVEG KATACKEVACHEVEG ATO
OLALKOVN 1) ApPO OLALKOVNG, SLABECLUEG OE BLAPOPOUG TUTIOUG KaL LEYEDN.
ElodyovTal 6ToV KOATIO Kal 6TNPLZouY Ta6pyava Tou MUEALKOU £5APOUG.
OAa Tameoodpla Medesign eivat xwpig AaTEE kaldev MEPLEXOLY POANIKES
EVWOELG.

2. 08nyieg acpaleiag A

To npotdv umopel va xpnotpgomnotnBel poévo ano vav acBevr). Mmnopel
va xpnotpomotnBel MOAAEG popeg amnd évav acBevn.

To Mecod dev MPETEL VA POPLETAL CLUVEXWG YLA HEYAAEG XPOVLKEG
TEEPLOSOUG XWPLG LATPLKT TAPAKOAOVBNON, TPOKELUEVOU VA AOpeLXBoLV
00BAPEG EMUTAOKEG KAL VA PNV XPELAoTEL XELpOUPYLKN EMEURATN.
AevTipeneLvaxopnyeitat Oepaneia pe meooo edv n acBevng eival €ykuog
Kal BplokeTal oe evepyd TOKETO, O EvApEN TOKETOV ) G TIPOWPN PAEN
TWV UPEVWV.

KaptaBepaneia pe mecoo HeTATOV TOKETO GE TIEPUTTWOELG UTIOAELUATWY
MAQKOUVTA, GXNUATIOHOU KOATILKOU OLOAATOG ) SLACTIAONG PARHATWVY.
Oepaneia ye Me0OO e LIIAPXOV XELPOUPYLKO TAEYHA OTOV KOATIO: O
ylaTpog anopaci¢el edv unopet va eloaxbel To MECOO, €AV TPETEL
va npayparonotnBel LaTpikn mapakoAolnon oe PLkpOTEPA XPOVLKA
SlacTAPATA KAl €AV LTTIAPXEL TUBAVOTNTA TO TMAEYpA va eMNpeacTel
ano To MECOO.

Mplv anod kaBe xpron, EAEYETE TNV akepaLOTNTA KAL TNV KABAPLOTNTA
Tou tecooU. EQv n etupdvela exel aANdEEL AVTLIKATAOTHAOTE TOV TECCO
Je €vav KawvoupyLo.

Mnv xpnotpotole{Te To Meocd edv €xeTe ANOLHWEN TOL KOATIOU KaAL/N
TOU TPpaXAAOL TNG UATPAG.

MAnpoopieg yla 1o TSS: Av kat Ta ecodpla dev eival yvwoTo
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OTLAVEAVOUV TOV KivOLVO TSS (TOELKO GOK GUVIPOO), TPETEL VA
AapBaveTat pepLpva. ZugnTwuara: EQv egpaviceTe Eapvika mupeTo,
plyn, vauTia, EPeTo, pUikoLG MOVOULG, TTWAON TNG APTNPLAKAG TtiEaNG,
ZaAnn atoBnpa Atmobupiag, apalpeoTe To MECOAPL WG TLPOANTITLKO
HETPO KAL ZNTAOTE APECWG LATPLKI BONBELA ATO YLATPO 1} KALVLKT).
AvapepeTe TO TSS Kal OTL xpnotponoleiTe mecadpt.

. MnV To XpNOLUOTIOLELTE EAV EXETE ) UTIOYLAZEDCTE OTLEXETE AAAEPYLQ
0TNn oTEPEA GLALKOVN.
Edv To meoood xpnolyomote{Tal padi pe KoATUKA okevdopata (TLy.
OPHOVLKEG QAOLPEG, KOATILKEG KPEUEG TIOU TIEPLEXOUV YAAAKTIKO OEU),
auTé Propel va anoxpwpatioet ) va KaTacTPEWPEL TNV EMLPAVELQ TOU
TEE000V UTIO 0pLOpEVEG CLVONKEG. EEalpeon anoTeAoly Ta ALmavTikd
ye Bdon To vepd, Ta onola SLleuKOAUVOLVY TNV EL0AYWYT TOU TIEGGOU.

. To eood MpEMeL va apatpeBel mpLv anod yla akTvoypapia, payvnTikn
Topoypaglar agovikn Topoypagpia, kKaBwg pmopet va emnpedoeL apvnTiKa
Ta anoTeAéopaTa TnG €EETACNG.

3. XapakTnpLloTIKa anodoong

Ta meoodpla yla Tnv avakoleLon Tng mieong oTa dpyava Tng MuEAOU
XwplZovTaloe 5VOKATNYOPLEG: UTIOOTNPLKTIKAKAL YEULOTIKA. TatecodpLa
medesign SlatiBevTal oe dLAPOPOLE TUTIOUG Kal HEYEDBN.
Tameoodpla ymopovv cuviBwg va TomoBeTnNBoLY, va apatpedoly Kat
vakaBaploToly evkKoAa and Ti¢ (dleg TIc aoBevelc.

. MOALG 0 ylaTpdg eTAEEeL ToV KaTAAANAO TUTIO KAl peyeBog Mecoon
yla TNV acBevr), 0 mecoog dev Ba eival opaTog.
Eva mMeocoo mapeéxel Apeon avakoLuMLon and Ta CUPTTWHATA TNG
duopoplag mov oxeTIZeTAL PE TNV MPOTITWON A TNV AKPATELD OUPWV
AOyW OTPEG, AVUWPWVOVTAG PNXAVIKA Ta opyava Tng TUEAOL Kat
aAmoKaBLOTWVTAG £TOL TN AeLToLpYia KAELO{PATOG TOUG.
Ta opeAn yla Tov acBevn yivovTal aobnTd MoAL ypriyopa, xwplg
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XELPOLPYLKH eMEPRACN A TLOVO.

4. Evdei&elg/MpoBAenopevn Xpnon

Ta meoodpla TUTMOU VTOVAT XPNOLUomolovvTal yla Tn Bepareia Twv
OCUPTTWHATWY TIOU TIPOKAAEL N TIPOTITWON TNG HATRAG KAL VLA TNV AvaKkoupLon
TnG mieong oTnv oupoddxo KUOTN. H MPOTMTWaoN TNG PATPAG PTopel va
TPOKANBEL, yla mapdadelypa, ano cuyyevh aduvapia Tou GUVOETLKOV LOTOU,
OPHOVLKN AVETIAPKELA GE YLVAIKEG LETA TNV EURNVOTIALON 1} AMO TV EYKUKOOUVN
KaL TOV TOKETO.

5. 310X0G opada acbevwy

Tuvaikeg oe avanapaywytkn nAkia mou maoxouy amnd mpomTwon MUEAKWY
opyAvwy Kal Tieavr akpaTeLa.

6. KALVLKO O0(peNOG KAl aVapPEVOHUEVO KALVLKO anoTENeopa

KAWIkd opENN: Tatecodpla medesign enavaronofeTovy Ta dpyava Tou
TIVEALKOV EDAPOUG OTNV AVATOHLIKA OWOTH B€0N TOug Kat avTioTabuidouy
TNV MPOMTWOoN f TNV KABodo Tng PUATPAG (MPomTwon YATPAG), TNG
0VPOJOXOU KLOTNG (KLOTOKAAN) I} TOL 0PBOL (0PBOKAAN).

. Avapevopevo KALWVIKO amoTeAeoya: Ta mecodpla avakoupidouv Ta

OUUTITWHATA TNG MPOMTWONG TNG UATPAG, TNG AKPATELAg 0UPWV
AOyW OTPEG, TNG KLGTOKAANG, TNG 0OPBOKAANG KAl TNG VUKTOoUPLAg Pe
KATAKPATNON 0UPWV.

H Bepaneia pe meood elval gla evaAAakTikh AUCN TNG XELPOUPYLKAG
eMEPPRAONG YLA TIG poavapepBeioeg mabroeLg KAl CUPMTWHATA.
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7. Avdpkela xpnong

. MeyLoTn cLVEXNG XPHoN XwWpIg LaTpLkn mapakoAolBnan: 29 NUEPEG.
MeéyLoTn nepiodog xpriong LTO LATPLKH TIAPAKOAOUBNGON: 2 EWG 3 KUKAOL
€WGg 29 NUEPWV 0 KaBEvag.

JuvioTolpe va agatpeite TO TMECCO KABe PBpddu kat va To
enavaromnobeTeiTe To MPWI.

8. Avtevbei&elg

= MnV TO XPNOLUOTOLE(TE KATA TN OLAPKELA TNG EPUNVOPPOLAG KAL TTOTE padl
JE TAUTOV, N OVOo JETA amd cLPPBOVAR yLATPOU.

* Mnv TO xpnolgomoleiTe katd Tn SLApKeLa TNG €yKupooLuvng/urowiag
£YKLUPOOoLVNG N HOVO PETA A6 GLUBOUAN YLATPOU.

= MnVv XpnOLUOTOLE(TE O TEPIMTWOELG AolPWENG, Kapkivou, ekdopwyv f
SLABPWHEVOL XELPOLPYLKOV TAEYHATOG OTNV ECWTEPLKN TEPLOXH TNG
AEKAVNG.

= [la T1¢ aoBeveig mou dev elvat oe B€on va aAAdadouy kat va kabapiZouv
TAKTLKA TO Tteo00 (AOYw avAyKng yia gpovTida, dvolag r AAAWY OWHATIKWV/

VONTLKWY aQvarnnpLwy), eivat euBuvn Twv HEAWY TNG OLKOYEVELAG VA BPouV
pta Avon yia Tnv acBevr) oe ouvevvonon PE TOV YUVALKOAOYO TOL TnV
napakoAouBel. Edv eival anapaitnTo, €va HEAOG TNG OLKOYEVELAG ) €vag
(PPOVTLOTAG Ba TPETEL VA CUPPETEXEL OTNV AAAAYT KAl TOV KaBapLopo
Tou TecooV. To (dlo oxVeL yla TIg acBevelg mou dev elval oe B€on va
KATAVONOOULV TLG LATPLKEG TANPOPOPLES Kal 0dNYLEG f oL dEV UopovV
va napakoAouBouvTal.

9. Mapevépyeleg

Ye mepinTwon duoouplag, mévou oTnV MUEAO, EAKWY Tou BAevvoydvou,
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atgoppayiag i avwpaing KOATUKAG anéppypng 1 0OUNAG, 1 o€ TepinTwon
AAAEPYLKWY aVTIOPACE WY O€ OTEPEA OLALKOVN, N XPAoN TpemneL va dlakormel
Kalva oLPBOVAEUTEITE TOV BepdrovTa taTpod.

10 . ZuoTdoelg KabaplopoL

la va kaBaploeTe To MECOO, XPNOLHOTOLNOTE VEPS (TMOCLUO) Kal €va R,
€TOLHO TIPOG XPoN KABapLoTIKS, OTIWG TO KABAPLoTIKO StdAupa medesign
yla EGo0UG. AKOAOLBNAGOTE TIG 0ONYIEG TOU KATACKELACTH.

Brpal: =enmA\UVETE TOTIEGCO yLa 10 OEVTEPOAETTA KATW AT TPEXOUHEVO
KpLO vePO (<40°C, MOLOTNTA TIOGLOL VEPOU).
BApa2: TomoBeTNOTE TO MEGOO 0€ LOATOAOUTPO LIE EVATTILO KABAPLOTIKO

StdAvpa (5 ml/AiTpo), . KaBaploTiko dtdAvpa medesign yia
TMECOOUG, KAl 0T OLVEXELA KABapioTE TO ECOO E TO XEPLYLA
Teplmou 5 AETTA, HEXPLVA LNV UTTAPXOUV 0PATA UTTIOAEpATA.

Bripa 3: MeTd Tov KaBaplopo, EeMAUVeTE He kpUo vepod (<40°C, moldTnTa
TOOLHOU VEPOU) yila TOUAAXLOTOV 10 SEVTEPOAETTA, WWOTE Va
apatpeBolyv TUXOV UTOAE{ppaTa oarnouvviol. Edv eEakoAouBel
vaelvatopatni Bpwpld, emavaidapeTe Tn dladikacia kabaplopou.

BrApa4: JTEYVWOTE TO MECOO PE XAPTOMETOETEG I ULATIETOETA XWPIG
xvoudta. To kaBapo necood urnopel oTn cuveéxela va apedel va
OTEYVWOELTIEPALTEPW E(TE GE Eva OOXELO TIOL ETUTPETEL TN
SlEAevon Tou agpaeite oTov agpa. NMAVVeETE Eava Ta XEpLa oag
peTd TOV KABapLopd Tou ECoOoU.

MOALG 6TEYVWOEL TO TECGO pnopel va eloaxBel Eava apéowg.

To Meood Pmopet va anoAUPavOEel XpnoLHOTIOLWV TAG EVA EUTIOPLKA SLABEGLUO
UYPO aArmoAUPavTLKO (TLX. octenisept® KOATILKS BEpAMEVTIKO PECO 1 octenisept®
ATOALPAVTLIKO TTANYWV). 2ZUVIOTOUUE TNV armoALpavon YeTd and Aotgwén
TNG 0LPOJGXOU KUGTNG, TOU OUPOTIOLNTIKOV CUCTAUATOG I TOU KOATIOU (TT.X.
KOATULKN HUKNTiAoN). MnVv KaBapideTe Ye XNULKA péod. Mnv xpnotgomoleite




EAANViKA

OLKLOKA KABAPLOTIKA f armoppumavTikd aTwy. Agev eival anapaitnto va
BpdleTe TO MECOO. MNV TOTIOBETE(TE TO MTEGOO OTO POUPVO PLKPOKUVHUATWV.
Edv naparnprioeTe onotadnnoTe aAAayr oTnv EMPAVELD, TO TTECCO TIPETIEL
vVa avTikaTaoTabel pe kawvoupyLo.

11. EmtAoyn YeYED oug

H emAoyr Tou cwaoToL peyEBoLG eivat anapaitnTn yla n BEATIOTN Bepaneia
KaL TNV avakoLPLon TwWY CUPTITWHATWY. Tatecodptla medesign dtatiBevTal
oe OLdpopa Peyedn, EMLTPENOVTAG TNV EEATOULKEVHEVN TIPOCAPHOYH YLa
KaBe aoBevn. To MeCOAPLO TPETEL VA ETUAEYETAL OTO PLKPOTEPO PEYEDOG
oL EEAKOAOUBEL VA TIPOCPEPEL ATPAAT EGAPHOYH.

0 yuvatkoAoyog r 0 eEELOLKELPEVOG PUCLOBEPATEVTAG 0aG Ba KaBopioel To
KaTdAANAo HEYEBOG Yla €0AG. £TO LATPELD, EVOEXETAL VA 0AG TOTOBETHTOLY
€va Aeyopevo SOKLUAOTLKO TIECOO KAl Va 0ag ¢NTHOoOLY va EAEYEETE av TO
MEe0oO TALPLAZEL CWOTA. 1A va TO KAVETE AUTO, TULEDTE, BAETE KaL KvnBeiTe.
Agv npenel va alobdveoTe To eocd. BeBawwBeite emiong o1t unopeite va
OUPNOETE KAl va A0ELACETE TO EVTEPO XWPIG TPORAAHATA EVW POPATE TO
ECTO.

MeTd and peplkeg eBOOUASEG i HAVEG, O YUVALKOAOYOG I 0 EEELOLKEVHEVOG
puoLoBepamev TG 0ag Ba eAEYEEL av PETEL va AANAEETE TO PEYEBOG TOL
mEeoooV.

12. Odnyieg yla Toug acBeveig A

MapakaAw onEeLWOTE TPLV anod Tn Xpron:
To mpotdv pnopel va xpnotpomotnBet povo and evav acbevr. Mnopet
va xpnotponotnBel MOAAEG popeg and evav acBevn.
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MpLv anod kabe xpron, EAEYETE TNV aKepALOTNTA KAL TNV KABApLOTNTA
TOU TecooV. Edv umdpyouv omoleadAMoTe AAAAYEG OTNV ETULPAVELQ,
QVTLKATAOTAGTE TOV MECTO e Evav KavoupyLo.
JuvioToLWE va apatpelTe To Mecod To BPAdY, va To kaBapiZeTe Kat va
To emavaTonoBeTe(Te TO MPWL.
MnV TO XPNGOLUOTIOLELTE O€ TMEPLINTWOELG AOLHWEEWYV TNG 0LPOJOXOU
KUGTNG, TOL OLPOTIOLNTLKOV CUGTAPATOG A TOU KOATIOU.

. ETLKOWVWVAOTE e TOV YLVALKOAOYO 0aG GV MApATNPNOETE KATIOLO AT
Ta akdéAouBa cuPMTWHATA:

0 MpoBAARPATan MOV KaTd Thv olpnon.

AUENON TWV KOATUKWY EKKPIOEWV ) algoppayiag.

ANAQYEG OTO XPWHAKAL TN OLOTACH TWY KOATILKWY EKKPIOEWV.

ZapVviKn OUOAPECTN OOUH Ao KOATUKEG EKKPLOELG.

Kvnoupég r aioBnua kavoou 6Tov KOATO.

o To ecod MEPTEL Ao TOV KOATIO.

(SR R

JUVIOTOUWE GE OAEG TLG XPNOTEG MECOWY VA EAEYXOLV TAKTLKA TNV TLUA
TOU pH TOU KOATIOL TOUG XPNCLUOTIOLWVTAG Talvieg HETPNONG (OMwg
TaTeoT mediola rapid tests) yla va mpooTaTetovTal and AoLWEELG. H
TR Tou pH Tou KOATIOL TpeTeL va BplokeTal MAvTa oTo OELVO eVPOC
PeTAEL 3,8 Kal 4,5. O TAKTIKOG AUTOEAEYXOG UTIOPEL VA UELWGCEL TOV
Kivduvo poAuvong.

®povTioTe vamapakoAouBelTe MOTA TIG YUVALKONOYLKEG 0ag EEETATELG.

Eloaywyn Tou neccou:

BrApal: MAUveTE KAAd Ta X€PLa 0ag TPLY XPNOLUOTIOLOETE TO TEGTO.

Brpa 2: BpeiTe pla xahapr o6TAon mou 6ag TalpldZel kaAuTepa. Mna
napddelypa, yrnopeite va TornoBeTACETE TO £va OdL O€ Eva
OKAUTO A VA KABIoETE GTNV AKPN TOU KABIoPATOG TNG TOUAAETAG.

BrApa3: Bp€ETe TO Avolypa Tou KOATIOU pe To AtmavTiko Ladysoft mou
nepthapBdveTal oTn cuokevaacia.
BrApa4: To meco6 cupredeTal. ElodyeTe TO MECCO KATA UAKOG TOL

TpaxAAoL TNG UATPAG OTO OTOBLO TUAKA TOL KOATIOU. 2TN
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OUVEXELQ, ATAWG OTIPWETE TO TIEGOO TPOG TA EUTIPOG KAL TIPOG
TAMAvW. Toecod elval TOMOBETNPEVO CLWOTAEAY eV TIPOKAAEL

niteon.
Brpa5: MMAUOVETE T XEPLA OAG UETA.
Apaipeon TOU TEGOOU:
BApal: MAUVE Ta x€pLa oou.
Brpa 2: YypAveTe TNV MEPLOXT TOU KOATIOU e To AtmavTikd Ladysoft.
BApa 3: ava apalpeceTe TO MECCO, MAPTE UL AVETN OTAOH.
BrApa4: MdoTe To KEAUPOG e To BelKTN 0ag Kat TPABAETE To MEGTO

arnod Tov KOATo. Mnv xpnotyorote{te dAAa BonOrpara yla va
ApalPECETE TO MECTO.

Brpa5: KaBapioTe kahd To mecod pe xAlapd vepo Kat ATILO oanouvL
AOGLOV KaBapLopoUL.

Brpa6: TomoBeTACTE TO MECCO OE UL TETGETA KAL APFOTE TO VA
OTEYVWOEL.
Brpa7: [MAUvVE Eavd Ta x€pLa oou.

13. MAnpopopieg yla emayyeAparieg vyeiag

To mpoiov urnopel va xpnotpornotnBet pdvo ano evav acdevr). Mmopei va
XpnotponotnBel MOANEG popeg and evav acBevr). OLKUKAOLEPApUOYAG
€VOG TECOOV TPETEL VA KATAYPAPOVTAL ATO TOV YLATPO.

Emtthoyr TUTIOU Kal peyeBoug: Elval euBuvn Tou yuvalkohoyou ) Tou
eEELOLKELPEVOL PUCLOBEPATEVLTH va KaBopioeL TOvV TUTO TOU TECCOU Kalt
TOOWOTO PEYEBOG yLla TNV ACBEVH, ETOLWWOTE 0 TECCOG VA ACKEL ETAPKT
nleon 0Ta TOLXWHATA TOU KOATIOU KaL VA AVAKOUPLZEL TA CUPMTWHATA
NG acBevoug.

H ocupBaroTnTa kat n opBOTNTA TNG BECNG TOU TECCOU TPETEL vad
dlacpaAiovTal pe umepnXoyPAPNHA KaL/f EpWTWVTAG TNV AGBEVH.
Edv pla acBevng dev umopel va oUPAGCEL Je TO TIECCO TOTIOBETNUEVO,
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AAAGETE TO PE €va MECTO PIKPOTEPOU PUEYEBOUG.

. la TNV TOMoBETNGN TOL MECCOU XPNGLUOTIOLOVVTAL TA AEYOLEVA OET
TOMOBETNONG YLA EMAYYEAUATIEG LYELAG, TA OOl UTTOPOVV VA AYOPACTOUV
and Tnv medesign I.C. GmbH. AUTA Ta GET MEPLEXOULV ATIOCTELPWHEVA
MEeoooug TomoBETNONG.

H MARpPNG MPOTTWoN TNG HATPAG cLXVA 0dnyel oe EAKN Kat SLaBpwaon
0TV 0 EEWTEPLKOG TPAXNAOG 1) TO Tolxwua Tou KOATIOU epebiovTal.
OTOLOGONTIOTE LTIAPXWY EPEBIOUOG TIPEMEL VA AVTIUETWTILOTEL TTPLY ATO
TNV Evap&n Tng Beparneiag pe meccd. KAWIKA evoeikvuTaln Slevepyeta
KUTTAPOAOYLKNG EEETACNG TNG KATPAG Kal/n Blowiag.

Mplv amd Tnv eloaywyn Tou TECOOU, Ta 6pyava mou £€XoLV LTIOCTEL
TPOTTWON TPETEL VA €MAVATONOBETNBOUY OTNV AVATOULKA CWOTH
0¢€aon Toug. EEnynoTe oTnv acBevr) oag nw¢ Prnopel va 1o Kavel auvtod
povn TnG. Emiong, dwoTe TnG 0dnyieg yla To wg va eLodyel, va apatpet
Katva kabapiZel povn Tng Tov meocd. Idavikd, n acBevng Ba mpemnet va
€LodyEL TOV ECOO TO MPWi Kal va Tov apatpel To Bpddu.

14. AnoBrikevon ﬂs-c/ﬂﬂm ’Z-.K\

Na puAdooeTat pakpLd ano natdid.
®UAAETE o€ Beppokpacia dwyatiou (15-25 °C) kal mpooTaTEYTE Ao
TO APECO NALAKO PWG.

15. Awapketa wng g

Hpepounvia AfENG Tou MPoloVToG OTIWG avaypAPETAL TNV ETIKETA TOU
PoloVTOG.




EAANViKA

16. Alaxeipion anoBfARTwWV/MpocTacia Tou teptBailAovrog

. Ta KOATUKA ecodpla medesign elval KATAOKELAOPEVA AT GLALKOVN
LATPLKAG TOLOTNTAG KAl HTIOPOoUY va anoppLpBoly oTa OLKLaKA
anoppippata (Kadog anoppLUPATWY).

H olALlkovn dev elval BlodlacTiwpevn. Aev PETEL va anopplnTeTal
OTNV TOUAAETA.

17. SUPTANPWHATLKA TtpoTlovVTa

MED1002413 AldAvpakaBaplopoy yLa KOATUKE pappakeuTIKA
okevdopaTa 250 ml

MED1002414 ALdALpA KABAPLOPOU YL KOATILKA PaPHAKEVTIKA
okevdopaTa 500 ml

18. YIOXPEWTIKO KEIPEVO CUUPWVA HE TLG AMALTIOELG

Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 MDR

Edv €XeTE OMOLECDNTOTE EPWTHGCELG I TTPOBANUATA GXETIKA UE TO TTECTO, I GV
avTLHETWZETE 0OBAPEG ETUTAOKEG TOUL UTOPOoLY va anodoBolV GTO ECTO,
TAPAKAAOUE ETUKOLVWVAOTE E TOV KATACKELAGTH, TNV ETAlpela medesign
I.C. GmbH, oTn dtevBuvon info@medesign.de i TNAepwvikd oTo +49 (0) 8027
907380. MapakaAolpe EVNUEPWOTE PYAG APECWS €AV €XEL CUPREL KATIOLO
00BAPO MEPLOTATIKO OE GXECN e TO TIPOLOV ToL eixe, Ba unopoloe va €xeLn
evOEXETAL VA ElXE Pia amd TIG akOAOUBEG CLVETELEG, £(TE ApeCA E{TE EPPEDTQ:
0 6avaTog Tou aoBevoUg, TOL XPAGTN I AAAOL TPOCWITIOU,
N TPOCWPLVA 1 HOVLUN coBapr emdeivwaon Tng uyelag evog acBevoug,
XPAOTN 1 AAAWY TPOCWITIWY,
ooBapn anelAn yia Tn dnuoota vyeia.
YenepinTwon coBapol cuPBRAvVTOGC, Uope(Te EMIONG VA ETUKOWWYVACETE e



TNV appodLla apyn TNG Xwpag oag.
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1. Descrizione del prodotto

. | pessari medesign sono dispositivi medici realizzati in silicone o schiuma
di silicone, disponibiliin diversi tipi e dimensioni.

. Vengono inseriti nella vagina e sostengono gli organi del pavimento pelvico.

. Tutti i pessari Medesign sono privi di lattice e non contengono ftalati.

2. Istruzioni di sicurezza A

. Il prodotto puo essere utilizzato solo da un paziente. Puo essere utilizzato
pit volte dallo stesso paziente.

. Il pessario non deve essere indossato continuamente per lunghi periodi
di tempo senza controllo medico, al fine di prevenire gravi complicazioni
ed evitare la necessita di un intervento chirurgico.

. Non somministrare il trattamento con pessario se la paziente & incinta
e presenta travaglio attivo, inizio del travaglio o rottura prematura delle
membrane.

. Nessuna terapia con pessario postpartum in caso di residui placentari,
formazione di edema vaginale o deiscenza della sutura.

. Terapia con pessario con rete chirurgica esistente nella vagina: il medico
decide se il pessario puo essere inserito, se il follow-up medico deve
avvenire a intervalli pit brevi e se esiste la possibilita che la rete possa
essere influenzata dal pessario.

. Prima di ogni utilizzo, controllare I'integrita e la pulizia del pessario. Se la
superficie &€ cambiata, sostituire il pessario con uno nuovo.

. Non utilizzare il pessario in caso di infezione vaginale e/o cervicale.

. Informazioni sulla TSS: sebbene non sia noto che i pessari aumentino
il rischio di TSS (sindrome da shock tossico), & necessario prestare
attenzione. Sintomi: se si manifestano improvvisamente febbre, brividi,
nausea, vomito, dolori muscolari, calo della pressione sanguigna, vertigini o
sensazione ditesta vuota, rimuovere il pessario per precauzione e rivolgersi



immediatamente a un medico o a una clinica.

Menziona la TSS e che hai utilizzato un pessario.

Non utilizzare in caso di allergia accertata o sospetta al silicone solido.
Se il pessario viene utilizzato insieme a preparati vaginali (ad es. pomate
ormonali, creme vaginali contenenti acido lattico), in determinate circostanze
cio potrebbe scolorire o danneggiare la superficie del pessario. Fanno
eccezione i lubrificanti a base acquosa, che facilitano I'inserimento del
pessario.

Il pessario deve essere rimosso prima di sottoporsi a radiografia, risonanza
magnetica o TAC, poiché puo influire negativamente sui risultati dell'esame.

3. Caratteristiche prestazionali

| pessari per alleviare la pressione sugli organi pelvici si dividono in due
categorie: di sostegno e di riempimento dello spazio. | pessari medesign
sono disponibili in diversi tipi e misure.

| pessari possono essere facilmente inseriti, rimossi e puliti dalle pazienti
stesse.

Una volta che il medico ha selezionato il tipo e la misura di pessario piu
adatti alla paziente, il pessario non sara visibile.

Il pessario offre un sollievo immediato dai sintomi del disagio correlato al
prolasso o dall'incontinenza urinaria da sforzo, sollevando meccanicamente
gliorgani pelvici e ripristinando cosi la loro funzione di chiusura.

I benefici per il paziente sono percepibili molto rapidamente, senza interventi
chirurgiciné dolore.

4.Indicazioni/Uso previsto

| pessari a ciambella vengono utilizzati per trattare i sintomi causati dal prolasso
uterino e per alleviare la pressione sulla vescica. Il prolasso uterino puo essere



causato, ad esempio, da una debolezza congenita del tessuto connettivo, da una
carenza ormonale nelle donne in postmenopausa o dalla gravidanza e dal parto.

5. Gruppo di pazienti target

Donne in eta fertile che soffrono di prolasso degli organi pelvici e possibile
incontinenza conseguente.

6. Beneficio clinico e risultato clinico atteso

. Benefici clinici: i pessari medesign riposizionano gli organi del pavimento
pelvico nella loro posizione anatomicamente corretta e contrastano il
prolasso o la discesa dell'utero (prolasso uterino), della vescica (cistocele)
o del retto (rettocele).

. Risultato clinico atteso: i pessari alleviano i sintomi del prolasso uterino,
dell'incontinenza urinaria da sforzo, della cistocele, della rettocele e della
nicturia con ritenzione urinaria.

. La terapia con pessario e un‘alternativa alla chirurgia per le condizioni e i
sintomi sopra menzionati.

7. Durata dell‘'uso

. Uso continuo massimo senza supervisione medica: 29 giorni.

g Periodo massimo di utilizzo sotto controllo medico: da 2 a 3 cicli di massimo
29 giorni ciascuno.

. Si consiglia di rimuovere il pessario ogni sera e reinserirlo al mattino.




8. Controindicazioni

= Non utilizzare durante il ciclo mestruale e mai insieme ai tamponi, oppure
solo dopo aver consultato un medico.

= Non usare durante la gravidanza/sospetta gravidanza o solo dopo aver
consultato un medico.

= Non utilizzare in caso di infezioni, tumori, lacerazioni o erosione della rete
chirurgica nella zona pelvica interna.

= Per le pazienti che non sono in grado di sostituire e pulire regolarmente il
pessario (a causa della necessita di assistenza, demenza o altre menomazioni
fisiche/mentali), & responsabilita dei familiari trovare una soluzione per la
paziente in consultazione con il ginecologo curante. Se necessario, un familiare
o un assistente dovrebbe essere coinvolto nella sostituzione e nella pulizia del
pessario. Lo stesso vale per le pazienti che non sono in grado di comprendere
le informazioni e le istruzioni mediche o che non possono essere monitorate.

9. Effetti collaterali

In caso di disuria, dolore pelvico, ulcerazioni della mucosa, sanguinamento o
perdite vaginalianomale o odore anomalo, oppure in caso di reazioni allergiche
al silicone solido, interrompere I'uso e consultare il medico curante.

10. Consigli per la pulizia

Per pulire il pessario, utilizzare acqua (di qualita potabile) e una lozione detergente
delicata pronta all'uso, come la soluzione detergente medesign per pessari.
Seguire le istruzioni del produttore.

Passo 1: Sciacquare il pessario per 10 secondi sotto acqua corrente fredda
(<40 °C, qualita dell'acqua potabile).
Passo 2: Mettere il pessarioin un bagno d'acqua con una lozione detergente



delicata (56 ml/litro), ad esempio la soluzione detergente medesign
per pessari, quindi pulire manualmente il pessario per circa 5
minuti fino a quando non rimangono residui visibili.

Passo 3: Dopo la pulizia, risciacquare con acqua fredda (<40 °C, qualita
dell'acqua potabile) per almeno 10 secondi per rimuovere eventuali
residui di sapone. Se € ancora visibile dello sporco, ripetere il
processo di pulizia.

Passo 4: Asciugare il pessario con carta assorbente o un asciugamano
privo di pelucchi. Il pessario pulito pud quindi essere lasciato
asciugare ulteriormente in un contenitore permeabile all‘aria o
all'aria aperta. Lavarsi nuovamente le mani dopo aver pulito il
pessario.

Una volta asciutto, il pessario puo essere reinserito immediatamente.

Il pessario puo essere disinfettato utilizzando un disinfettante liquido disponibile in
commercio (ad esempio, octenisept® agente terapeutico vaginale o octenisept®
disinfettante per ferite). Si consiglia la disinfezione dopo un‘infezione della
vescica, delle vie urinarie o della vagina (ad esempio, infezione vaginale da
lievito). Non pulire con agenti chimici. Non utilizzare detergenti domestici o
detersivi per piatti. Non e necessario bollire il pessario. Non mettere il pessario
nel microonde. Se si notano cambiamenti sulla superficie, il pessario deve essere
sostituito con uno nuovo.

11. Selezione delle di ioni

La scelta della misura giusta & fondamentale per un trattamento ottimale e
un sollievo dai sintomi. | pessari medesign sono disponibili in diverse misure,
consentendo un adattamento individuale per ogni paziente. Il pessario deve essere
scelto nella misura pit piccola che garantisca comunque una tenuta sicura.

Il tuo ginecologo o fisioterapista specializzato determinera la misura giusta per




te. In ambulatorio, ti verra applicato un cosiddetto pessario di prova e ti verra
chiesto di verificare se il pessario si adatta correttamente. Per farlo, spingi,
tossisci e muoviti. Non dovresti sentire il pessario. Assicurati anche di poter
urinare e andare di corpo senza problemi mentre indossi il pessario.

12. Istruzioni per i pazienti A

Prima dell'uso, tenere presente quanto segue:

Il prodotto puo essere utilizzato solo da un paziente. Pud essere utilizzato
piti volte dallo stesso paziente.
Prima di ogni utilizzo, controllare I'integrita e la pulizia del pessario. Se si
riscontrano alterazioni sulla superficie, sostituire il pessario con uno nuovo.
Si consiglia di rimuovere il pessario la sera, pulirlo e reinserirlo al mattino.
Non utilizzare in caso di infezioni alla vescica, alle vie urinarie o vaginali.
Contatta il tuo ginecologo se noti uno dei seguenti sintomi:

0 Problemi o dolore durante la minzione.

0 Aumento delle perdite vaginali o sanguinamento.

0 Cambiamentinel colore e nella consistenza delle perdite vaginali.
o Improvviso odore sgradevole delle perdite vaginali.

& Prurito o bruciore nella vagina.

0 Il pessario cade dalla vagina.

Consigliamo a tutte le utilizzatrici di pessari di controllare regolarmenteil
valore del pH vaginale utilizzando strisce reattive (come i nostri test rapidi
mediola) per proteggersi dalle infezioni. Il valore del pH vaginale dovrebbe
sempre essere compreso nell'intervallo acido tra 3,8 e 4,5. Un autocontrollo
regolare puo ridurre il rischio di infezioni.

Assicurati di sottoporti regolarmente alle visite ginecologiche.

Inserimento del pessario:

Passo 1: Lavarsi accuratamente le mani prima di usare il pessario.
Passo 2: Trova una posizione rilassata che ti sia pit comoda. Ad esempio,



puoi appoggiare un piede su uno sgabello o sederti sul bordo del
water.

Passo 3: Inumidire 'apertura vaginale con il lubrificante Ladysoft incluso
nella confezione.

Passo 4: Il pessario € compresso. Inserire il pessario lungo la cervice nella
volta vaginale posteriore. Quindi spingere semplicemente il pessario
inavanti e verso l‘alto. Il pessario € posizionato correttamente se
non provoca alcuna pressione.

Passo 5: Lavati le mani dopo averlo fatto.

Rimozione del pessario:

Passo 1: Lavatile mani.

Passo 2: Inumidire la zona vaginale con il lubrificante Ladysoft.

Passo 3: Per rimuovere il pessario, mettiti in una posizione comoda.

Passo 4: Afferrareil guscio con il dito indice ed estrarre il pessario dalla
vagina. Non utilizzare altri strumenti per rimuovere il pessario.

Passo 5: Pulire accuratamente il pessario con acqua tiepida e sapone neutro
o lozione detergente.

Passo 6: Posizionare il pessario su un asciugamano e lasciarlo asciugare.

Passo 7: Lavati di nuovo le mani.

. Il prodotto puod essere utilizzato solo da un paziente. Puo essere utilizzato

pit volte dallo stesso paziente. | cicli di applicazione di un pessario devono
essere documentati dal medico.

. Scelta del tipo e delle dimensioni: e responsabilita del ginecologo o del
fisioterapista specializzato determinare il tipo di pessario e le dimensioni
corrette per la paziente, in modo che il pessario possa esercitare una
pressione sufficiente sulle pareti vaginali e alleviare i sintomi della paziente.

. Lacompatibilita e la correttezza della posizione del pessario devono essere




verificate mediante ecografia e/o interrogando la paziente.

. Se una paziente non riesce a urinare con il pessario inserito, passare alla
misura di pessario immediatamente inferiore.

. Per |'applicazione dei pessari vengono utilizzati i cosiddetti set di appli-
cazione per operatori sanitari, acquistabili presso medesign I.C. GmbH.
Questi set contengono pessari applicabili sterilizzabili.

. Il prolasso uterino completo spesso porta a ulcerazioni ed erosioni quando
la cervice esterna o la parete vaginale sono irritate. Qualsiasi irritazione
esistente deve essere trattata prima di iniziare la terapia con pessario.
Sono clinicamente indicati un esame citologico uterino e/o una biopsia.

. Prima di inserire il pessario, gli organi prolassati devono essere riportati
nella loro posizione anatomica corretta. Spiega alla paziente come puo farlo
da sola. Istruiscila anche su come inserire, rimuovere e pulire il pessario
da sola. Idealmente, la paziente dovrebbe inserire il pessario al mattino
e rimuoverlo alla sera.

. +25°C ;\:/,\
14. Stoccaggio e AN

. Tenere fuori dalla portata dei bambini..
. Conservare a temperatura ambiente (15-25 °C) e proteggere dalla luce
solare diretta.

15. Durata di conservazione g

Data di scadenza del prodotto indicata sull'etichetta del prodotto.

16. Smaltimento dei rifiuti/protezione dell‘'ambiente

. | pessari medesign sono realizzati in silicone di grado medico e possono



essere smaltiti nei rifiuti domestici (contenitore dei rifiuti residui).
. I silicone non & biodegradabile. Non deve essere smaltito nel WC.

17. Prodotti complementari

MED1002413 Soluzione detergente per ovuli vaginali 250 ml
MED1002414 Soluzione detergente per ovuli vaginali 500 ml

18. Testo obbligatorio in conformita con i requisiti

del Regolamento (UE) 2017/745 MDR

In caso di domande o problemi relativi al pessario, o in caso di complicazioni gravi
attribuibilial pessario, contattare il produttore, medesign I. C. GmbH, all'indirizzo
info@medesign.de o0 al numero +49 (0) 8027 907380. Vi preghiamo di comunicarci
immediatamente se si € verificato un incidente grave in relazione al prodotto che
ha avuto, potrebbe avere o potrebbe aver avuto una delle seguenti conseguenze,
direttamente o indirettamente:
. lamorte del paziente, dell'utente o di un‘altra persona,

il grave deterioramento temporaneo o permanente della salute di un paziente,

utente o altre persone,

una grave minaccia per la salute pubblica.
In caso di incidente grave, & possibile contattare anche |'autorita competente
nel proprio paese.




19. Spiegazi dei simboli

produttore
Attenzione

per il riutilizzo su un singolo
paziente

Seguire le istruzioni per I'uso

numero articolo (MED)
Proteggere dalla luce solare

limiti di temperatura

Numero di registrazione unico

£

g P@ElE

A

data di fabbricazione

numero di lotto
Utilizzo da parte di

senza lattice
non sterile

identificazione univoca del
prodotto

marchio CE

dispositivo medico






1. Opis proizvoda

Hrvatski

medesign pessari sumedicinski proizvodiizradeni od silikonaili silikonske
pjene, dostupni u razli¢itim vrstama i velicinama.

Umetaju se u vaginu i podupiru organe zdjeliénog dna.

Svi Medesign vaginalni suptilici su bez lateksa i ne sadrze ftalate.

2. Sigurnosne upute A

Proizvod smije koristiti samo jedan pacijent. Proizvod moZze koristiti vise
puta isti pacijent.

Pessarij se ne bi smio nositi neprekidno duze vremensko razdoblje bez
medicinskog nadzora kako bi se sprijecile ozbiljne komplikacije i izbjegla
potreba za kirurskim zahvatom.

Ne primjenjivati pessar terapiju ako je pacijentica trudna i ima aktivan
porodaj, pocetak porodaja ili preranu rupturu membrana.

Ne primjenjuje se postpartalna pessary terapija u slu¢ajevima ostataka
placente, nastanka vaginalnog edema ili dehiscencije Savova.

Terapija pessarom kod postoje¢eg kirurskog mreZica u vagini: lije¢nik
odlucuje moze li se pessar umetnuti, treba li medicinski nadzor provoditi
u kraé¢im intervalima i postoji limoguénost da pessar utjece na mrezicu.
Prije svake upotrebe provjerite integritet i ¢istoc¢u pessarija. Ako je povrsina
promijenjena, zamijenite pessarij novim.

Nemojte koristiti pessar ako imate infekciju vagine i/ili vrata maternice.
Informacije o TSS-u: lako nije poznato da su vaginalni supozitoriji
povecavaju rizik od TSS-a (toksi¢nog Soka), potrebno je biti oprezan.
Simptomi: Ako iznenada dobijete groznicu, drhtavicu, mu¢ninu,
laganosti, iz sigurnosnih razloga uklonite supozitorij i odmah potrazite
lije€nicku pomoc¢ kod lije¢nika ili u klinici.

Spomenite TSS i da ste koristili supozitorij.
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. Ne koristite ako imate ili sumnjate da biste mogli imati alergiju na évrsti
silikon.

. Ako se pessar koristi zajedno s vaginalnim pripravcima (npr. hormonskim
mastima, vaginalnim kremama koje sadrze mlijec¢nu kiselinu), to moze
u odredenim okolnostima promijeniti boju ili oStetiti povr§inu pessara.
Vodenim lubrikantima, koji olak§avaju umetanje pessara, to ne vrijedi.

. Pessar se mora ukloniti prije rendgenske snimke, magnetske rezonancije
ili CT-a, jer moZe negativno utjecati na rezultate pregleda.

3. Performansne karakteristike

. Pessariji za ublazavanje pritiska na zdjelicne organe dijele se u dvije
kategorije: potporni i prostor-popunjavajuci. medesign pessariji dostupni
su u razliéitim vrstama i veli¢inama.

. Pacijenti obicno sami mogu lako umetnuti, ukloniti i oCistiti pessare.

. Nakon $to je lije¢nik odabrao odgovarajuéu vrstu i veli¢inu pessara za
pacijenta, pessar nece biti primjetan.

. Pessar pruza trenutacno olak$anje od simptoma nelagode povezanih s
prolapsom ili stresne inkontinencije mokra¢e mehanic¢kim podizanjem
zdjeli¢nih organa i time obnavlja njihovu zatvarajuéu funkciju.

. Pacijent vrlo brzo osjec¢a prednosti, bez operacije ili boli.

4. Indikacija/Namjena

Pessariji u obliku prstena koriste se za lijecenje simptoma uzrokovanih prolapsom
maternice i za ublazavanje pritiska na mokra¢ni mjehur. Prolaps maternice moze
biti uzrokovan, na primjer, urodenom slabosti vezivnog tkiva, nedostatkom hormona
kod postmenopauzalnih Zena ili trudno¢om i porodajem.
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5. Ciljana skupina pacijenata

Zene reproduktivne dobi koje pate od prolapsa zdjeliénih organa i mogude nastale
inkontinencije.

6. Klinicka korist i ocekivani klinicki ishod

. Klinicke koristi: medesign pessaries vrac¢aju organe zdjeli¢cnog dna u njihov
anatomski ispravan poloZzaj i suprotstavljaju se prolapsu ili spustanju
maternice (prolapsus uteri), mjehura (cistocela) ili rektuma (rektocela).
Ocekivani klini¢ki ishod: Pessariji ublaZzavaju simptome prolapsa maternice,
stresne inkontinencije urina, cistocele, rektocele i nokturije s retencijom urina.

. Pessarija je alternativa kirur§kom zahvatu za navedene stanje i simptome.

7. Trajanje upotrebe

Maksimalno neprekidno koristenje bez medicinskog nadzora: 29 dana.

0 Maksimalno razdoblje uporabe pod medicinskim nadzorom: 2 do 3 ciklusa,
svakido 29 dana.
Preporucujemo da pessarij svake veceri izvadite i ponovno ga umetnete
ujutro.

8. Kontraindikacije

= Ne koristiti tijekom menstruacije i nikada zajedno s tamponima, ili samo
nakon savjetovanja s lije¢nikom.

= Ne koristiti tijekom trudnoce ili sumnje na trudnodu, ili samo nakon savjetovanja
s lije€nikom.

= Ne koristiti kod infekcija, raka, razderotina ili erodirane kirur§ke mrezice u
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unutarnjem zdjelicnom podrucju.

= Za pacijente koji ne mogu redovito mijenjati i Cistiti pessar (zbog potrebe za
njegom, demencije ili drugih tjelesnih/mentalnih oStecenja), obiteljski clanovi
su odgovorni pronaci riesenje za pacijenta u dogovoru s lijece¢im ginekologom.
Po potrebi u mijenjanje i ¢is¢enje pessara treba ukljuciti ¢lana obitelji ili
njegovatelja. Isto vrijedi i za pacijente koji ne mogu razumjeti medicinske
informacije i upute ili za koje nije moguée osigurati nadzor.

9. Nuspojave

U sluéaju bolnih mokrenja, bolova u zdjelici, ulkusa sluznice, krvarenja ili
nenormalnog iscjetka ili mirisa iz vagine, ili u slucaju alergijskih reakcija na
¢vrsti silikon, uporabu treba prekinutii posavjetovati se s lije€nikom.

10. Preporuka za ciséenje

Za Ciscéenje pessarija upotrijebite vodu (kvalitete pitke vode) i blagi, gotovi losion za
pranje, poput medesign otopine za ¢isc¢enje pessarija. Slijedite upute proizvodaca.

Korak 1: Ispirajte pessar 10 sekundi pod teku¢om hladnom vodom (<40
°C, kvalitete pitke vode).
Korak 2: Stavite pessar uvodenu kupku s blagim sredstvom za ¢isc¢enje

(5 ml/1), npr. sredstvo za ¢i§éenje pessara medesign, a zatim
rucno Cistite pessar otprilike 5 minuta dok ne ostanu vidljivi ostaci.

Korak 3: Nakon ¢is¢enja isperite hladnom vodom (<40 °C, kvalitete pitke
vode) najmanje 10 sekundi kako biste uklonili sve ostatke sapuna.
Ako je necistoca i dalje vidljiva, ponovite postupak ¢isc¢enja.

Korak 4: Osusite pessar papirnatim rué¢nicima ili rué¢nikom bez dlacica.
O¢isceni pessar potom se moze dodatno susiti u prozracnoj posudi
ilina zraku. Ponovno operite ruke nakon ¢i§éenja pessara.

Kad se osusi, pessar se moze odmah ponovno umetnuti.
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Pessarij se moZe dezinficirati komercijalno dostupnim tekuc¢im dezinficijensom
(npr. octenisept® vaginalnim terapijskim sredstvom ili octenisept® dezinfici-
jensom zarane). Preporucujemo dezinfekeiju nakon infekcije mjehura, mokra¢nog
trakta ili vagine (npr. vaginalne kandidijaze). Ne Cistite kemijskim sredstvima.
Ne koristite ku¢anska sredstva za ¢is¢enje ili sredstvo za pranje posuda. Nije
potrebno kuhati pessar. Ne stavljajte pessar u mikrovalnu peénicu. Ako dode do
bilo kakvih promjena na povrsini, pessar se mora zamijeniti novim.

11. Odabir velicine

Odabir odgovarajuce velicine klju¢an je za optimalno lije¢enje i ublazavanje
simptoma. Medesign pessariji dostupni su u razli¢itim veli¢inama, $to omogucuje
individualno prilagodavanje svakoj pacijentici. Pessarij treba odabrati u najmanjoj
veli¢ini koja i dalje osigurava siguran pristaj.

Vas ginekolog ili specijalizirani fizioterapeut odredit ¢e pravu veli¢inu za vas.
U ordinaciji vam moZze biti postavljen takozvani probni pessar i zatrazeno da
provjerite pristaje li pravilno. Za to pritisnite, kasljite i krecite se. Ne biste trebali
osjecati pessar. Takoder provjerite moZete li mokriti i obaviti stolicu bez ikakvih
problema dok nosite pessar.

Nakon nekoliko tjedana ilimjeseci, vas ginekolog ili specijalizirani fizioterapeut
provjerit ¢e trebate li prije¢i na drugu veli¢inu pessarija.

12. Upute za pacijente A

Molimo vas da obratite paznju prije upotrebe:
Proizvod smije koristiti samo jedan pacijent. MoZe ga koristiti viSe puta
isti pacijent.

. Prije svake upotrebe provjerite integritet i ¢istocu pessarija. Ako na povrsini
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postoje bilo kakve promjene, zamijenite pessarij novim.
. Preporucujemo da pessarij skinete navecer, o€istite ga i ponovno umetnete

ujutro.

Ne koristiti kod infekcija mokra¢nog mjehura, mokra¢nih putevaiili vagine.
Obratite se svom ginekologu ako primijetite bilo koji od sljedecih simptoma:

0

(S e i =4

0

Problemi ili bol pri mokrenju.

Povecanje vaginalnog iscjetka ili krvarenja.
Promjene u boji i konzistenciji vaginalnog iscjetka.
Iznenadni neugodan miris vaginalnog iscjetka.
Svrbez ili peckanje u vagini.

Pessarispadne iz vagine.

Preporucujemo da sve korisnice pessarija redovito provjeravaju pH vrijednost
svoje vagine pomocu test traka (kao Sto su nasi mediola rapid testovi)
kako bi se zastitile od infekcija. pH vrijednost vagine uvijek bi trebala biti
u kiselom rasponuizmedu 3,81 4,5. Redovita samokontrola moze smanijiti
rizik od infekcije.

Obavezno redovito posjecujte ginekoloske preglede.

Uvodenje pessarija:

Korak 1:
Korak 2:

Korak 3:
Korak 4:

Korak 5:

Prije upotrebe pessarija temeljito operite ruke.

Pronadite opusten polozaj koji vam najvise odgovara. Na primjer,
mozZete staviti jednu nogu na stolicu ili sjesti na rub WC-8koljke.
Navlazite vaginalni otvor prilozenim lubrikantom Ladysoft.
Pessar je stisnut. Umetnite pessar duz vrata maternice u straznji
vaginalni svod. Zatim jednostavno gurnite pessar naprijed i prema
gore. Pessar je pravilno postavljen ako ne uzrokuje nikakav pritisak.
Operite ruke nakon toga.

Uklanjanje pessarija:

Korak 1:
Korak 2:
Korak 3:

Operite ruke.
Navlazite vaginalno podrucje lubrikantom Ladysoft.
Da biste uklonili pessar, zauzmite udoban polozaj.
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Korak 4: Zahvatite Skoljku kaZipstom i izvucite pessar iz vagine. Ne koristite
nikakva druga pomagala za uklanjanje pessara.

Korak 5: Temeljito ocCistite pessar mlakom vodom i blagim sapunom ili
losionom za pranje.

Korak 6: Stavite pessar na ru¢nik i ostavite da se osusi.

Korak 7: Operite ruke ponovno.

13. Informacije za zdravstvene djelatnike

Proizvod smije koristiti samo jedan pacijent. MozZe ga koristiti viSe puta isti
pacijent. Ciklusi primjene pessarija moraju biti dokumentirani od strane
lijecnika.

Izbor vrste i veli¢ine: Odgovornost je ginekologa ili specijaliziranog fizio-
terapeuta odrediti vrstu pessarya i pravu veli¢inu za pacijenticu kako bi
pessar mogao vrsiti dovoljan pritisak na zidove vagine i ublaZiti simptome
pacijentice.

Kompatibilnost i ispravnost poloZaja pessarija moraju se osigurati
ultrazvukom i/ili ispitivanjem pacijenta.

Ako pacijent ne moZe mokriti s pessarom na mjestu, prijedite na sljedeéu
manju veli¢inu pessara.

Takozvani kompleti za prilagodbu za zdravstvene djelatnike, koji se mogu
kupiti od tvrtke medesign I.C. GmbH, koriste se za prilagodbu pessara. Ti
kompleti sadrZe sterilizabilne pessare za prilagodbu.

Potpuni prolaps maternice ¢esto dovodi do ulkusa i erozije kada je vanjski
dio vrata maternice ili stijenka vagine nadrazen. Svaku postojecu iritaciju
treba lijeCiti prije pocetka terapije pessarima. Klinicki su indicirani citoloski
pregled maternice i/ili biopsija.

Prije umetanja pessarija, organe s prolapsom potrebno je vratiti u anatomski
ispravan poloZaj. Objasnite svojoj pacijentici kako to moZe sama napraviti.
Takoder je uputite kako sama moze umetnuti, ukloniti i oCistiti pessarij.
Idealno bibilo da pacijentica pessarij umece ujutro, a uklanja ga navecer.
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o . +25°C ;\‘//\
14. Skladistenje HS'CJ/ AN

. Cuvati izvan dohvata djece.
Cuvati na sobnoj temperaturi (15-25 °C) i za&tititi od izravne sundeve
svjetlosti.

15. Rok trajanja g

Najbolje upotrijebiti do datuma naznacenog na deklaraciji proizvoda.

16. Odlaganje otpada/zastita okolisa

. Medicinski dizajnirani supozitoriji izradeni su od silikona medicinske
kvalitete i mogu se baciti u kuéno smece (kontejner za komunalni
otpad).

Silikon nije biorazgradiv. Ne smije se bacati u WC.

17. Komplementarni proizvodi

MED1002413 Rjesenje za ¢iS¢enje pessarija 250 ml
MED1002414 RjeSenje za ¢iséenje pessarija 500 ml

18. Obavezni tekst u skladu sa zahtjevima

Uredbe (EU) 2017/745 MDR

Ako imate bilo kakvih pitanja ili problema u vezi s pessarom, ili ako dozivite ozbiljne
komplikacije koje se mogu pripisati pessaru, molimo kontaktirajte proizvodaca,
medesign I. C. GmbH, na info@medesign.de ili telefonom na +49 (0) 8027 907380.
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Molimo vas da nas odmah obavijestite ako se dogodio ozbiljan incident u vezi
s proizvodom koji je imao, mogao je imati ili bi mogao imati jednu od sljedecih
posljedica, izravno ili neizravno:

. smrt pacijenta, korisnika ili druge osobe,

. privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili
drugih osoba,

. ozbiljna prijetnja javhom zdravlju

U sluéaju ozbiljnog incidenta mozete se obratiti i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

19. Explanation of symbols

‘ proizvodacé ﬂ datum proizvodnje

& PaZnja broj serije

7%\ za visekratnu upotrebu na jed- g Lo

1! S

\_I) e sy Upotrijebiti do

[:E] Slijedite upute za uporabu @ bez lateksa

broj artikla (MED) & nesterilan

= i . . . jedinstvena identifikacija proiz-
,é..L\ Zastititi od sunceve svjetlosti ok

/l/ ogranicenja temperature C € CE oznaka

Jedinstveni broj registracije medicinski uredaj
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1. Produkta apraksts

. medesign pessaries ir medicinas ierices, kas izgatavotas no silikona vai
silikona putam un pieejamas dazados veidos un izméros.

. Tie tiek ievietoti makstT un atbalsta iegurna pamatnes organus.

. Visi Medesign pessari ir bez lateksa un nesatur ftalatus.

2. Drosibas instrukcijas

. Produktu drikst lietot tikai viens pacients. Vienam pacientam to drikst
lietot vairakas reizes.

. Lainoverstu nopietnas komplikacijas un izvairitos no nepiecieSamibas veikt
kirurgisku iejauksanos, pessaru nedrikst lietot ilgstosi bez arsta uzraudzibas.

. Nekada gadijuma nedrikst lietot pessaru, ja paciente ir stavokltun piedzivo

aktivas dzemdibas, dzemdibu sakumu vai priekslaicigu pléves plisumu.

. Nekada pecdzemdibu pessara terapija gadijumos, kad ir placentas atliekas,
maksts tuska vai Suves atversanas.

. Pessara terapija ar eso$o kirurgisko tiklinu makstr: Arsts lemj, vai pessaru
var ievietot, vai mediciniska uzraudziba javeic 1sakos intervalos un vai
pastav iespéja, ka pessars var ietekmet tiklinu.

. Pirms katras lietoSanas parbaudiet pessara integritati un tiribu. Ja virsma
ir mainijusies, nomainiet pessaru pret jaunu.

. Nelietojiet pessaru, ja Jums ir maksts un/vai dzemdes kakla infekcija.
Informacija par TSS: Lai gan nav zinams, ka pessari palielina TSS
(toksiska soka sindroma) risku, jaievéro piesardziba. Simptomi: Ja
peksni paradas drudzis, drebuli, slikta disa, vemsana, muskulu
sapes, asinsspiediena pazeminasanas, reibonis vai galvas apreibums,
piesardzibas nollka iznemiet pessaru un nekavejoties meklgjiet
medicinisko palidzibu pie arsta vai klinika.

Miniet TSS un to, ka esat lietojusi pessaru.
. Nelietojiet, ja Jums ir vai varétu bt alergija pret cietu silikonu.
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. Ja pessars tiek lietots kopa ar maksts preparatiem (pieméram, hormonu
ziedém, maksts kréemiem, kas satur pienskabi), noteiktos apstakl|os tas
var izraisit pessara virsmas krasas izmainas vai bojajumus. Iznémums ir
Udens bazes lubrikanti, kas atvieglo pessara ievietosanu.

. Pirms rentgena, magnétiskas rezonanses vai datortomografijas izmeklgjuma
pessars irjaiznem, jo tas var negativi ietekmet izmeklejuma rezultatus.

3. Darbibas raksturlielumi

. Pessari, kas mazina spiedienu uz iegurna organiem, tiek iedaltti divas
kategorijas: atbalstosie un telpu aizpildoSie. Medesign pessariir pieejami
dazados veidos un izmeéros.

. Parasti pacienti var viegli ievietot, iznemt un iztirt pessarus.

. Kad arsts ir izvelgjies pacientam piemeérotu pessara veidu un izmeéru,
pessars nebls pamanams.

. Pessars nodrosina tiliteju atvieglojumu no prolapsa izraisita diskomforta vai
urina nesaturé$anas simptomiem, mehaniski paceldams iegurna organus
un tadejadi atjaunojot to aizversanas funkciju.

. Pacients |oti atri sajut ieguvumus, bez operacijas un sapém.

4. Indikacijas/paredzétais lietojums

Donutu pessari tiek izmantoti, lai arstétu simptomus, ko izraisa dzemdes prolapss,
un mazinatu spiedienu uz urinpusli. Dzemdes prolapss var but izraisits, pieméram,
ariedzimtu saistaudu vajumu, hormonu deficttu pécmenopauzes sievietém vai
grutniectbu un dzemdibam.
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5. Merka pacientu grupa

Sievietes reproduktiva vecuma, kuras cies$ no iegurna organu noslidésanas un
iespéjamas nesaturésanas.

6. Kliniska labvéliba un sagaidamais kliniskais rezultats

. Kltniskas priekSrocibas: medesign pessaries parvieto iegurna organus
anatomiski pareiza stavokIT un novérs dzemdes (dzemdes prolapss),
urinpisla (cistocele) vai taisnas zarnas (rektocele) noslidésanu vai
nolaisanos.

. Paredzamais klniskais rezultats: Vaginalie lidzek|i mikstina dzemdes
prolapsa, urina nesaturésanas, cistoceles, rektoceles un nakts urineésanas
ar urina aizturi simptomus.

. Pessara terapija ir alternativa operacijai iepriek§ minéto stavok|u un
simptomu gadijuma.

7. Lietosanas ilgums

. Maksimalais nepartrauktas lietoSanas laiks bez arsta uzraudzibas: 29 dienas.

. Maksimalais lietoSanas periods mediciniska uzraudziba: 2 Iidz 3 cikli,
katrs [1dz 29 dienam.

. Més iesakam pessaru iznemt katru vakaru un ievietot atpakal no rita.

8. Kontrindikacijas

= Nelietojiet menstruaciju laika un nekad kopa ar tamponiem, vai tikai péec
konsultacijas ar arstu.
= Nelietot grutniecibas laika/ja ir aizdomas par grutniecibu, vai lietot tikai pec
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konsultacijas ar arstu.
= Nelietot infekcijas, veZa, plestu brlcu vai erozijas gadijuma iek$eja iegurna zona.
= Pacientiem, kuri nespéj regulari mainTt un fifit pessaru (apripes nepiecieSamibas,
demences vai citu fizisku/garigu trauc&jumu dél), gimenes locek|iem ir pienakums

sadarbiba ar arst€joso ginekologu rast risinajumu pacientam. Ja nepiecie$ams,

gimenes loceklim vai apriipétajam jaiesaistas pessara maina un tirisana. Tas
pats attiecas uz pacientiem, kuri nespéj saprast medicinisko informaciju un
noradijumus vai kurus nevar uzraudzit.

9. Blakusparadibas

Jarodas dizlrija, sapes iegurnt, glotadas ¢ilas, asinoSana vai neparastas izdalijumi
no maksts vaineparasta smarza, vai alergiskas reakcijas uz cietu silikonu, lietosana
japartrauc un jakonsultéjas ar arstgjoso arstu.

10. TiriSanas ieteikumi

Lai iztifitu pessaru, izmantojiet Udeni (dzerama Gdens kvalitate) un maigu,
lietoSanai gatavu mazgasanas losjonu, pieméram, medesign tirisanas skidrumu

pessariem. Rikojieties saskana ar razotaja noradijumiem.

Solis 1:

Solis 2:

Solis 3:

Solis 4:

Skalo pessaru 10 sekundes zem teko$a auksta tdens (<40 °C,
dzerama Udens kvalitate).

levietojiet pessaru Udens vanna ar maigu tirisanas losjonu (5 ml/
litra), pieméram, medesign tifiSanas skidrumu pessariem, un péc
tam aptuveni 5 minUtes tiriet pessaru ar rokam, lidz vairs nav
redzamu atlieku.

Péc tirisanas vismaz 10 sekundes skalojiet ar aukstu Gdeni
(<40 °C, dzerama Udens kvalitate), lai nonemtu ziepju atliekas. Ja
netirumi joprojam ir redzami, atkartojiet tiriSanas procesu.
Nosusiniet pessaru ar papira dvieliem vai neplustosu dvieli. TTro
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pessaru var atstat turpinat Zut vai nu gaisa caurlaidiga trauka,
vai gaisa. Peéc pessara tirisanas atkartoti nomazgajiet rokas.
Kad pessars ir nozuvies, to var nekavejoties ievietot atpakal.

Pessaru var dezinficét, izmantojot komerciali pieejamu skidru dezinfekcijas lTdzekli
(pieméram, octenisept® vaginalo terapeitisko ITdzekli vai octenisept® bricu
dezinfekcijas Iidzekli). Més iesakam veikt dezinfekciju péc urinpasla, urincelu
vai maksts infekcijas (pieméram, maksts sénisu infekcijas). Nekada gadijuma
nedrikst tirtt ar kimiskam vielam. Nedrikst izmantot sadzives tirisanas lidzek|us
vai trauku mazgasanas [1dzek|us. Pessaru nav nepiecieSams varit. Nedrikst
ievietot pessaru mikrovilnu krasni. Ja uz virsmas ir redzamas izmainas, pessars

irjanomaina pret jaunu.

11. Izmera izvele

Pareiza izméra izvéle ir bitiska optimalai arstésanai un simptomu mazinasanai.
Medesign pessariir pieejami dazados izmeros, kas |auj tos individuali pielagot
katrai pacientei. Pessars jaizvélas mazakaja izmera, kas nodrosina drosu fiksaciju.

JUsu ginekologs vai specializéts fizioterapeits noteiks jums pieméroto izméru.
Kabineta jums var uzlikt ta saucamo pieméro$anas pessaru un ltgt parbaudit,
vai pessars ir piemeérots. Lai to izdaritu, spiediet, klepojiet un kustieties. Jums
nevajadzetu just pessaru. Parliecinieties ari, ka, valkajot pessaru, varat bez
problémam urinét un izk|tt.

Péc dazam nedélam vai ménesiem Jisu ginekologs vai specializéts fizioterapeits
parbaudTs, vai Jums ir nepiecieSams pariet uz cita izméra pessari.
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12.N Tjumi paci

Lddzu, pirms lietoSanas nemiet véra:

Produktu drikst lietot tikai viens pacients. Vienam pacientam to var lietot
vairakas reizes.
Pirms katras lietoSanas parbaudiet pessara integritati un tiribu. Ja uz
virsmas ir kadas izmainas, nomainiet pessaru pret jaunu.
Més iesakam vakara iznemt pessaru, to iztirit un no rita ievietot atpakal.
Nelietojiet gadijumos, ja ir urinpdsla, urince|u vai maksts infekcijas.
Sazinieties ar savu ginekologu, ja pamanat kadu no Siem simptomiem:

0 Problémas vai sapes urinésanas laika.
Palielinata maksts izdalfjumi vai asinosana.
Maksts izdalfjumu krasas un konsistences izmainas.
Péksna nepatikama maksts izdalljumu smarza.
Nieze vai dedzinasana makstr.

(e R

0 Pessars izkrit no maksts.
Lai pasargatu sevi no infekcijam, visam pessaru lietotajam ieteicams
regulari parbaudit maksts pH [imeni, izmantojot testu stripinas (pieméram,
mUsu mediola atras parbaudes). Maksts pH [Tmenim vienmeér jabat skaba
diapazona no 3,811dz 4,5. Regulara pasparbaude var samazinat infekcijas
risku.

Noteikti apmeklgjiet ginekologiskas parbaudes.

Pessaraievietosana:

Solis 1: Pirms pessara lieto§anas rupigi nomazgajiet rokas.

Solis 2: Atrodiet sev vispiemeérotako atputas poziciju. Pieméram, varat
vienu kaju uzlikt uz taburetes vai sédét uz tualetes sedek|a malas.

Solis 3: Mitriniet maksts atveri ar pievienoto Ladysoft lubrikantu.

Solis 4: Pessars ir saspiests. levietojiet pessaru gar dzemdes kaklu maksts

aizmuguréja dala. Tad vienkarsi pabidiet pessaru uz priekSu un
uz augsu. Pessars ir novietots pareizi, ja tas nerada spiedienu.

Solis 5: Pec tam nomazgajiet rokas.
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Pessara iznemsana:

Solis 1: Nomazgajiet rokas.

Solis 2: Mitriniet maksts zonu ar Ladysoft lubrikantu.

Solis 3: Lai iznemtu pessaru, ienemiet rtu poziciju.

Solis 4: Satveriet apvalku ar raditajpirkstu un izvelciet pessaru no maksts.
Laiiznemtu pessaru, nelietojiet nekadus citus paliglidzek]|us.

Solis 5: Pessaru rapigi notiriet ar remdenu tdeni un maigu ziepju vai
mazgasanas losjonu.

Solis 6: Novietojiet pessaru uz dviela un |aujiet tam nozat.

Solis 7: Atkal nomazgajiet rokas.

. Produktu drikst lietot tikai viens pacients. Vienam pacientam to var lietot

vairakas reizes. Pesara lietosanas ciklus jaregistré arstam.

. Tipa unizméra izvéle: Ginekologa vai specializéta fizioterapeita pienakums
ir noteikt pacientiem piemeéroto pessara tipu un izmeru, lai pessars varétu
izdartt pietiekamu spiedienu uz maksts sienam un mazinat pacienta
simptomus.

. Pessara novietojuma atbilstiba un pareizums japarbauda ar ultraskanas
palidzibu un/vai aptaujajot pacientu.

. Ja paciente nevar urinét ar ievietotu pessaru, pariet uz nakamo mazaka
izmeéra pessaru.

. Pessaru pielagosanai izmanto ta sauktos pielago$anas komplektus
medicinas darbiniekiem, kurus var iegadaties no medesign I.C. GmbH.
Sie komplekti satur sterilizéjamas pielagosanas pessaras.

. Pilniga dzemdes noslidésana biezi izraisa ¢ilas un erozijas veido$anos,
kad aréja dzemdes kakla vai maksts siena k|Ust iekaisu$a. Pirms pessara
terapijas uzsaksanas irjaarste jebkads esoss iekaisums. Kliniskiir indicéta
dzemdes citologiska izmeklésana un/vai biopsija.

. Pirms pessara ievieto§anas izkriusos organus jaatgriez anatomiski
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pareiza stavokli. Ludzu, paskaidrojiet pacientei, ka vina to var izdarit pati.
Paskaidrojiet pacientei art, ka patiievietot, iznemt un tirit pessaru. Ideali
bdtu, ja paciente pessaru ievietotu no rita un iznemtu vakara.

. +25°C ;\y,\
14. Uzglabasana +15'0J[ AN

o Glabat bérniem nepieejama vieta.
. Uzglabat istabas temperattra (15-25 °C) un pasargat no tiesas saules
gaismas.

15. Glabasanas termins g

Produkta deriguma termin§, kas noradits uz produkta etiketes.

16. Atkritumu apglabasana/vides aizsardziba

0 medesign pessari ir izgatavoti no mediciniska silikona un tos var izmest
kopa ar sadzives atkritumiem (atlikuSo atkritumu tvertng).
Silikons nav biologiski noardams. To nedrikst izmest tualeté.

17. Complementary products

MED1002413 Tirisanas Skidrums pessariem 250 ml
MED1002414 Tirisanas skidrums pessariem 500 ml
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18. Obligatais teksts saskana ar Regulas
(ES) 2017/745 MDR prasibam

Ja Jums ir kadi jautajumi vai problémas saistiba ar pessaru vai ja Jums rodas
nopietnas komplikacijas, kas var bt saistitas ar pessaru, lidzu, sazinieties ar
razotaju medesign |. C. GmbH, rakstot uz info@medesign.de vai zvanot uz +49
(0) 8027 907380. Ludzu, nekavejoties informéjiet mis, ja ir noticis nopietns
incidents saistiba ar produktu, kas ir radijis, varétu bat radijis vai varétu but
radijis kadu no §adam sekam, tiesi vai netiesi:

.

pacienta, lietotaja vai citas personas nave,

pacienta, lietotaja vai citu personu veselibas pagaidu vai pastaviga nopietna
pasliktinasanas,

nopietns drauds sabiedribas veselibai.

Nopietna incidenta gadijuma varat sazinaties artar kompetento iestadi sava valsti.

19. Simbolu skaidrojums

ol

E~%E = 2 b

razotajs razo$anas datums

Uzmantbu partijas numurs
atkartotal lietoanai vienam Lietot [Tdz
pacientam

levérojiet lietoSanas instrukcijas bez lateksa

preces numurs (MED) nesterils

@@L

Aizsargat no saules stariem unikala produkta identifikacija

temperatlras robezas CE marké&jums

EPA

Vienots registracijas numurs medicinas ierice
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1. Produkto aprasymas

,medesign" pessariai yra medicinos prietaisai, pagaminti is silikono arba
silikono puty, kurie yra jvairiy tipy ir dydziy.

Jie jdedamij makst;j ir palaiko dubens dugno organus.

Visi ,Medesign" pessariai yra be latekso ir neturi ftalaty.

2. Saugos instrukcijos A

Produkta gali naudoti tik vienas pacientas. Vienas pacientas gali jj naudoti
keletg karty.

Siekiant iSvengti rimty komplikacijy ir chirurginés intervencijos, pessarijus
neturéty buti nesiojamas ilgg laika be gydytojo priezidros.

Nenaudokite pessario, jei pacienté yra néscia ir patiria aktyvius gimdymo
skausmus, gimdymo pabaiga arba prieslaikinj vaisiaus membrany plySima.
Néra po gimdymo pesario terapijos, jei yra placentos likuciai, maksties
edema arba sidly iSsiskyrimas.

Pessario terapija esant chirurginiam tinkleliui makstyje: Gydytojas
nusprendZia, ar pessarj galima jdéti, ar reikia daZniau lankytis pas gydytoja
ir ar yra tikimybé, kad pessaris gali paveikti tinklel;.

Pries kiekviena naudojima patikrinkite, ar pessarijus yra nesugadintas ir
Svarus. Jei pavirSius pasikeité, pakeiskite pessarijy nauju.

Nenaudokite pessario, jei turite maksties ir (arba) gimdos kaklelio infekcija.
Informacija apie TSS: nors néra zinoma, kad pessariai didina TSS
(toksinio Soko sindromo) rizika, reikéty elgtis atsargiai. Simptomai: jei
staiga pakyla temperatura, atsiranda Saltkrétis, pykinimas, vémimas,
raumeny skausmas, sumazeéja kraujospudis, svaigsta galva ar jauciate
silpnuma, atsargumo sumetimais iSimkite pessarj ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja ar klinika.

Paminékite TSSir tai, kad naudojate pessarj.

Nenaudokite, jei turite arba jtariate, kad turite alergijg kietam silikonui.
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. Jei pessarijus naudojamas kartu su maksties preparatais (pvz., hormo-
niniais tepalais, pieno rigsties turinciais maksties kremais), tam tikromis
aplinkybémis tai gali pakeisti pessarijaus spalva arba pazeistijo pavirsiy.
ISimtis yra vandens pagrindo lubrikantai, kurie palengvina pessarijaus
jvedima.

Pessarjreikia iSimti pries rentgeno, MRT ar KT tyrima, nes jis gali neigiamai
paveikti tyrimo rezultatus.

3. Eksploatacinés charakteristikos

Pessariai, skirti sumaZzinti spaudima dubens organams, skirstomi j dvi
kategorijas: palaikancius ir erdve uzpildancius. Medesign pessariai yra
jvairiy tipy ir dydziy.

Paprastai pacientés pacios gali lengvai jdéti, iSimti ir iSvalyti pessarius.
Kai gydytojas parinks pacientui tinkama pessario tipg ir dydj, pessaris
nebus pastebimas.

Pessaris suteikia greitg palengvéjima nuo prolapsu susijusiy simptomy ar
streso Slapimo nelaikymo, mechaniniu budu pakeldamas dubens organus
ir taip atkurdamas jy uzdarymo funkcija.

Nauda pacientui jau¢iama labai greitai, be operacijos ir skausmo.

4. Indikacija/Paskirtis

Donato formos pessariai naudojami gimdos prolapsu sukeltiems simptomams
gydyti ir spaudimui ant $lapimo puslés mazinti. Gimdos prolapsg gali sukelti,
pavyzdZziui, jgimtas jungiamojo audinio silpnumas, hormony trikumas moterims
po menopauzeés arba néstumas ir gimdymas.
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5. Tiksliné pacienty grupé

Vaisingo amziaus moterys, kurios kencia nuo dubens organy prolapsg ir galima
Slapimo nelaikyma.

. Klinikiné nauda: ,Medesign” pessariai graZina dubens organus j anatomiskai
teisingg padétj ir neutralizuoja gimdos (gimdos prolapsas), Slapimo paslés
(cistocele) arba tiesiosios Zarnos (rectocele) prolapsa arba nusileidima.
Tikétinas klinikinis rezultatas: Pessariai palengvina gimdos prolapsa,
streso Slapimo nelaikyma, cistocelg, rectocele ir naktinj Slapinimasi su
Slapimo susilaikymu.

Pessario terapija yra alternatyva chirurginiam gydymui minétoms ligoms
ir simptomams.

7. Naudojimo trukmé

Maksimalus nepertraukiamas naudojimas be medicininés priezitros: 29
dienos.

Maksimalus vartojimo laikotarpis prizidrint gydytojui: 2—3 ciklai, kuriy
kiekvienas trunka iki 29 dieny.

Rekomenduojame kas vakarg isimti pessarj ir ryte jj vel jdeéti.

8. Kontraindikacijos

= Nenaudokite menstruacijy metu ir niekada kartu su tamponais, arba tik
pasikonsultavus su gydytoju.
= Nenaudokite néStumo metu/jtariant nésStuma arba tik pasikonsultavus su
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gydytoju.

= Nenaudokite infekcijos, véZio, Zaizdy ar erozijos chirurginio tinklelio vidinéje
dubens srityje atvejais.

= Pacientéms, kurios negali reguliariai keisti ir valyti pessarj (dél priezitros
poreikio, demencijos ar kity fiziniy/psichiniy sutrikimy), Seimos nariai privalo
rasti sprendima, pasikonsultave su gydanéiu ginekologu. Prireikus, $eimos
narys ar slaugytojas turéty padéti keisti ir valyti pessarj. Tas pats taikoma
pacientéms, kurios nesupranta medicininés informacijos ir nurodymy arba
kuriy negalima stebéti.

9. Salutinis poveikis

Jei pasireiskia Slapinimosi sutrikimai, dubens skausmas, gleivinés opos, krau-
javimas, nejprasti maksties iSskyros ar kvapas arba alerginés reakcijos j kietg
silikong, reikia nutraukti naudojima ir pasikonsultuoti su gydanciuoju gydytoju.

10. Valymo rekomendacijos

Pessarj valykite vandeniu (geriamuoju vandeniu) ir $velniu, paruostas naudoti
prausimosi losjonu, pvz., medesign valymo tirpalu pessarijams. Laikykités
gamintojo nurodymu.

Zingsnis 1:  Pessarj 10 sekundziy skalaukite po tekangiu $altu vandeniu
(<40 °C, geriamojo vandens kokybés).

Zingsnis 2:  |dékite pessarjjvandens vonele su $velniu valymo losjonu (5 ml/
litras), pvz., medesign valymo tirpalu pessariams, ir tada rankiniu
budu valykite pessarj apie 5 minutes, kol neliks matomuy likuciy.

Zingsnis 3:  Povalymo nuplaukite $altu vandeniu (<40 °C, geriamojo vandens
kokybés) ne maziau kaip 10 sekundziy, kad pasalintuméte muilo
liku¢ius. Jei neSvarumai vis dar matomi, pakartokite valymo
procesa.
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Zingsnis 4:  I8dziovinkite pessarg popieriniu ranksluoséiu arba beplausiu
ranksluoséiu. Svary pessara galima palikti toliau dZidti oro
pralaidZziame inde arba ore. Po pessaro valymo vél nusiplaukite
rankas.

I1SdZiGvus, pessarg galima iSkart jdéti atgal.

Pessar] galima dezinfekuoti naudojant komerciniu budu jsigyjama skysta
dezinfekavimo priemone (pvz., octenisept® maksties terapine priemone arba
octenisept® zaizdy dezinfekavimo priemone). Rekomenduojame dezinfekuoti
po Slapimo pisleés, Slapimo taky arba maksties infekcijos (pvz., maksties mieliy
infekcijos). Nevalykite cheminémis medziagomis. Nenaudokite buitiniy valikliy
ar indy plovikliy. Pessarj virinti nebdtina. Nepadékite pessario j mikrobangy
krosnele. Jei pastebite kokiy nors pavir§iaus pokyciy, pessarj reikia pakeisti nauju.

11. Dydzio pasirinkimas

Tinkamo dydZio pasirinkimas yra labai svarbus norint uztikrinti optimaly gydyma
ir simptomy palengvinima. Medesign pessariai yra jvairiy dydZiy, todél juos
galima pritaikyti individualiai kiekvienai pacientei. Pessarj reikéty rinktis maziausio
dydzio, kuris vis tiek uztikrina patikima prigludima.

Jusy ginekologas arba specializuotas fizioterapeutas nustatys jums tinkama
dydj. Kabinete jums gali bati pritaikytas vadinamasis pritaikomas pessarijus ir
paprasyta patikrinti, ar pessarijus tinka tinkamai. Norédami tai padaryti, spauskite,
kosékiteirjudékite. JUs neturétuméte jausti pessarijaus. Taip pat jsitikinkite, kad
nesiodama pessarijus galite be jokiy problemy Slapintis ir tustintis.

Po keliy savaiciy ar ménesiy jlsy ginekologas arba specializuotas fizioterapeutas
patikrins, ar jums reikia pereiti prie kito pessario dydzio.
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12. Nurodymai pacientams A

Prie§ naudojima atkreipkite démes;:
Produkta gali naudoti tik vienas pacientas. Vienas pacientas gali jj naudoti
keletg karty.
Pries kiekviena naudojima patikrinkite, ar pessarijus yra nesugadintas ir
Svarus. Jei pastebite kokiy nors pavirsiaus pokyciy, pakeiskite pessarijy
nauju.
Rekomenduojame vakare iSimti pessarj, jj iSvalytiir ryte vél jdéti.
Nenaudokite esant Slapimo pUslés, Slapimo taky ar maksties infekcijoms.
Jei pastebite bet kurj i$ §iy simptomuy, kreipkités j savo ginekologa:

0 Problemos ar skausmas $lapinantis.

Padidéjes maksties iSskyros kiekis ar kraujavimas.

Maksties iSskyros spalvos ir konsistencijos pokyciai.

Staigus nemalonus maksties iSskyros kvapas.

Niezéjimas ar deginimas makstyje.

0 Pessary iskrenta i maksties.
Rekomenduojame visoms pessarijy haudotojoms reguliariai tikrinti maksties

(S o 2 =4

pH verte naudojant testavimo juosteles (pavyzdziui, mtisy mediola greitojo
testo juosteles), kad apsisaugoty nuo infekcijy. Maksties pH verté visada
turéty batiragstinio diapazono ribose nuo 3,8 iki 4,5. Reguliarus savikontroles
atlikimas gali sumazinti infekcijos rizika.

Bdtinai saziningai lankykités ginekologinése apZzirose.

Pessario jvedimas:

Zingsnis 1:  Pries naudodami pessarj, kruop$giai nusiplaukite rankas.

Zingsnis 2:  Raskite sau patogiausia atsipalaidavusig padétj. Pavyzdziui, galite
viena kojg uzdéti ant taburetés arba atsisésti ant tualeto sédynés
krasto.

Zingsnis 3:  Sudrékinkite maksties anga pridedamu Ladysoft lubrikantu.

Zingsnis 4: Pessaris yra suspaustas. Jdékite pessaris palei gimdos kaklelj j
maksties galine dalj. Tada tiesiog stumkite pessaris | priekj ir j
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virSy. Pessaris yra teisingai jdétas, jei nesukelia jokio spaudimo.
Po to nusiplaukite rankas.

Pessario pasalinimas:

Zingsnis 1:
Zingsnis 2:
Zingsnis 3:
Zingsnis 4:

Zingsnis 5:

Zingsnis 6:
Zingsnis 7:

Nusiplaukite rankas.

Sudreékinkite maksties sritj Ladysoft lubrikantu.

Norédama iSimti pessara, jsitaisyk patogioje padétyje.
Paimkite apvalkalg pirstu ir iStraukite pessarj i§ maksties. Nenau
dokite jokiy kity priemoniy pessariui istraukti.

Pessarj kruop$c¢iai nuvalykite drungnu vandeniu ir Svelniu muilu
arba prausimosi losjonu.

Pessarj padékite ant ranksluosgio ir palikite isdzitti.

Vel nusiplaukite rankas.

13. Informacija sveikatos priezitros specialistams

Produkta gali naudoti tik vienas pacientas. Vienas pacientas gali jj naudoti
keleta karty. Gydytojas turi uzZregistruoti pessario naudojimo ciklus.
Tipoir dydZio pasirinkimas: Ginekologas arba specializuotas fizioterapeutas
yra atsakingas uz pessario tipo ir tinkamo dydZio pasirinkima pacientui,
kad pessaris galéty daryti pakankama spaudimg maksties sienoms ir
palengvinti paciento simptomus.

Pessario padéties suderinamumas ir teisingumas turi bati uztikrintas
ultragarsuir (arba) apklausus paciente.

Jei pacienté negali Slapintis su jdétu pessariu, pakeiskite jj mazesnio
dydZio pessariu.

Pessary pritaikymui naudojami vadinamieji pritaikymo rinkiniai, skirti
sveikatos priezitros specialistams, kuriuos galima jsigyti i$ ,medesign
I.C. GmbH". Siuose rinkiniuose yra sterilizuojami pritaikymo pessarai.
Visiskas gimdos iskritimas daZnai sukelia opos ir erozijg, kai iSoriné gimdos
kaklelio ar maksties sienelé yra sudirginta. Prie$ pradedant gydyma pessariu,
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reikia atlikti gimdos citologinj tyrima ir (arba) biopsija.

. Pries jdedant pessarj, iSkrite organai turi bti pastumti atgal j anatomiskai
teisinga padétj. Paaiskinkite pacientei, kaip ji gali tai padaryti pati. Taip pat
pamokykite paciente, kaip pati jdéti, iSimti ir valyti pessarj. Idealiu atveju
pacienté pessarj turéty jdéti ryte ir iSimti vakare.

.. +25°C )‘:”\
14. Saugojimas HS.CJ/ ZAN

Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti kambario temperatroje (15—25 °C) ir apsaugoti nuo tiesioginiy
saulés spinduliy.

15. Tinkamumo laikas g

Geriausias produkto vartojimo terminas, nurodytas ant produkto etiketés.

16. Atlieky Salinimas/aplinkos apsauga

,medesign" pessariai pagaminti i§ medicininio silikono ir gali bati
iSmetami su buitinémis atliekomis (j likusiy atlieky konteinerj).
Silikonas néra biologiskai skaidus. Jo negalima iSmesti j tualeta.

17. Papildomi produktai

MED1002413 Valymo tirpalas, 250 m
MED1002414 Valymo tirpalas, 500 ml
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18. Privalomas tekstas pagal Reglamento

(ES) 2017/745 MDR reikalavimus

Jei turite klausimy ar problemuy, susijusiy su pessariu, arba jei patiriate rimty
komplikacijy, kurios gali bti siejamos su pessariu, kreipkités j gamintoja, medesign
|.C. GmbH, adresu info@medesign.de arba telefonu +49 (0) 8027 907380. PraSome
nedelsiant pranesti mums, jei jvyko rimtas incidentas, susijes su produktu, kuris
tiesiogiai ar netiesiogiai turéjo, galéjo turétiar galbut turéjo vieng is Siy pasekmiy:
paciento, vartotojo ar kito asmens mirtis,

laikinas ar nuolatinis paciento, vartotojo ar kity asmeny sveikatos

ol

g% @b

pablogéjimas,

rimta grésmé visuomeneés sveikatai.
Ivykus rimtam incidentui, taip pat galite kreiptis j kompetentinga institucija savo
Salyje.

19. Simboliy paaiskinimas

gamintojas
Démesio

pakartotiniam naudojimui vienam
pacientui

Laikykités naudojimo instrukeijy
prekés numeris (MED)

Saugoti nuo saulés spinduliy
temperatiros ribos

Vienintelis registracijos numeris

el

LoT

&
2N

Ce€

pagamybos data

partijos numeris
Naudojimas

be latekso
nesterilus
unikalus produkto identifikavimas
CE Zenklas

medicinos prietaisas
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1. Productbeschrijving

medesign pessaria zijn medische hulpmiddelen gemaakt van siliconen of
siliconenschuim, verkrijgbaar in verschillende soorten en maten.

Ze worden in de vagina ingebracht en ondersteunen de
bekkenbodemorganen.

Alle pessaria van Medesign zijn latexvrij en bevatten geen ftalaten.

2. Veiligheidsinstructies A

132

Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt. Het mag
meerdere keren door één patiént worden gebruikt.

Het pessarium mag niet gedurende langere tijd zonder medisch toezicht
worden gedragen om ernstige complicaties te voorkomen en chirurgische
ingrepen te vermijden.

Geen pessariumbehandeling als de patiént zwanger is en weeén heeft, het
begin van de bevalling of vroegtijdig breken van de vliezen.

Geen postpartum pessariumtherapie in gevallen van placentaresten,
vaginale oedeemvorming of hechtingsdehiscentie.

Pessariumtherapie met bestaande chirurgische mesh in de vagina: De arts
beslist of het pessarium kan worden ingebracht, of medische follow-up
met kortere tussenpozen moet plaatsvinden en of er een kans bestaat dat
de mesh door het pessarium wordt beinvioed.

Controleer voor elk gebruik of het pessarium intact en schoon is. Als
het oppervlak is veranderd, vervang het pessarium dan door een nieuw
exemplaar.

Gebruik het pessarium niet als u een infectie aan uw vagina en/of baar-
moederhals heeft.

TSS-informatie: Hoewel pessaria niet bekend staan om het verhogen
van hetrisico op TSS (toxisch shocksyndroom), is voorzichtigheid
geboden. Symptomen: Als u plotseling koorts, koude rillingen,
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misselijkheid, braken, spierpijn, bloeddrukdaling, duizeligheid of licht
gevoel in het hoofd krijgt, verwijder dan uit voorzorg het pessarium en
zoek onmiddellijk medische hulp bij een arts of kliniek.

Vermeld TSS en dat u een pessarium gebruikt.

Niet gebruiken als u allergisch bent of vermoedt dat u allergisch bent voor
vaste siliconen.

. Als het pessarium samen met vaginale preparaten (bijv. hormoonzalven,
vaginale cremes met melkzuur) wordt gebruikt, kan dit onder bepaalde
omstandigheden leiden tot verkleuring of beschadiging van het oppervlak
van het pessarium. Watergedragen glijmiddelen, die het inbrengen van het
pessarium vergemakkelijken, vormen hierop een uitzondering.

Het pessarium moet worden verwijderd véor een rontgenfoto, MRI- of
CT-scan, omdat het de resultaten van het onderzoek negatief kan
beinvioeden.

3. Prestatiekenmerken

Pessaria voor het verlichten van druk op de bekkenorganen worden
onderverdeeld in twee categorieén: ondersteunende en ruimtevullende.
Medesign-pessaria zijn verkrijgbaar in verschillende soorten en maten.
De pessaria kunnen meestal gemakkelijk door de patiénten zelf worden
ingebracht, verwijderd en gereinigd.

Zodra de arts het juiste type en de juiste maat pessarium voor de patiént
heeft gekozen, zal het pessarium niet meer merkbaar zijn.

Een pessarium biedt onmiddellijke verlichting van de symptomen van verz-
akkingsgerelateerd ongemak of stressincontinentie door de bekkenorganen
mechanisch op te tillen en zo hun sluitfunctie te herstellen.

De voordelen voor de patiént zijn zeer snel merkbaar, zonder operatie of pijn.
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4. Indicatie/Beoogd gebruik

Donut-pessaria worden gebruikt om symptomen te behandelen die worden
veroorzaakt door baarmoederverzakking en om de druk op de blaas te
verlichten. Baarmoederverzakking kan bijvoorbeeld worden veroorzaakt door

aangeboren bindweefselzwakte, hormoontekort bij postmenopauzale vrouwen
of zwangerschap en bevalling.

5. Doelgroep van patiénten

Vrouwen in de vruchtbare leeftijd die lijden aan bekkenbodemverzakking en
mogelijk daaruit voortvloeiende incontinentie.

6. Klinisch voordeel en verwacht klinisch resultaat

Klinische voordelen: Medesign-pessaria brengen de bekkenbodemorganen
terug in hun anatomisch correcte positie en gaan verzakking of afzinking van
de baarmoeder (baarmoederverzakking), blaas (cystocele) of endeldarm
(rectocele) tegen.

Verwachte klinische uitkomst: Pessaria verlichten de symptomen van
baarmoederverzakking, stressincontinentie, cystocele, rectocele en
nocturie met urineretentie.

Pessariumtherapie is een alternatief voor chirurgie voor de bovengenoemde
aandoeningen en symptomen.

7. Gebruiksduur

Maximaal continu gebruik zonder medisch toezicht: 29 dagen.
. Maximale gebruiksduur onder medisch toezicht: 2 tot 3 cycli van maximaal
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29 dagen elk.
. Wij raden aan om het pessarium elke avond te verwijderen en ,s ochtends
opnieuw in te brengen..

8. Contra-indicaties

= Niet gebruiken tijdens de menstruatie en nooit samen met tampons, of alleen

na overleg met een arts.

Niet gebruiken tijdens zwangerschap/vermoedelijke zwangerschap of alleen

na overleg met een arts.

= Niet gebruiken bij infecties, kanker, snijwonden of geérodeerd chirurgisch
gaas in het interne bekkengebied.

= Voor patiénten die niet in staat zijn om het pessarium regelmatig te vervangen
en schoon te maken (vanwege zorgbehoefte, dementie of andere lichamelijke/
geestelijke beperkingen), is het de verantwoordelijkheid van familieleden om
in overleg met de behandelende gynaecoloog een oplossing voor de patiént
te vinden. Indien nodig moet een familielid of verzorger worden betrokken
bij het vervangen en schoonmaken van het pessarium. Hetzelfde geldt voor
patiénten die medische informatie en instructies niet kunnen begrijpen of
die niet kunnen worden gecontroleerd.

9. Bijwerkingen

In geval van dysurie, bekkenpijn, slijmvlieszweren, bloedingen of abnormale
vaginale afscheiding of geur, of in geval van allergische reacties op vaste
siliconen, moet het gebruik worden gestaakt en moet de behandelende arts
worden geraadpleegd.
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10. Reinigingsadvies
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Gebruik voor het reinigen van het pessarium water (drinkwaterkwaliteit) en een
milde, gebruiksklare waslotion, zoals de medesign-reinigingsoplossing voor
pessaria. Volg de instructies van de fabrikant.

Stap 1:

Stap 2:

Stap 3:

Stap 4:

Spoel het pessarium gedurende 10 seconden af onder stromend
koud water (<40 °C, drinkwaterkwaliteit).

Plaats het pessarium in een waterbad met een milde reinigingslotion
(5 ml/liter), bijvoorbeeld medesign reinigingsoplossing voor
pessaria, en reinig het pessarium vervolgens ongeveer 5 minuten
met de hand totdat er geen zichtbare resten meer aanwezig zijn.
Spoel na het reinigen gedurende ten minste 10 seconden met
koud water (<40 °C, drinkwaterkwaliteit) om alle zeepresten te
verwijderen. Als er nog vuil zichtbaar is, herhaal dan het
reinigingsproces.

Droog het pessarium af met keukenpapier of een pluisvrije handdoek.
Het schone pessarium kan vervolgens verder drogen in een lucht-
doorlatende bak of aan de lucht. Was uw handen opnieuw na het
schoonmaken van het pessarium.

Zodra het droog is, kan het pessarium onmiddellijk opnieuw worden ingebracht.

Het pessarium kan worden gedesinfecteerd met een in de handel verkrijgbaar
vloeibaar desinfectiemiddel (bijv. octenisept® vaginaal therapeutisch middel
of octenisept® wonddesinfectiemiddel). Wij raden aan om het pessarium te

desinfecteren na een infectie van de blaas, urinewegen of vagina (bijv. vaginale
schimmelinfectie). Reinig het pessarium niet met chemische middelen. Gebruik
geen huishoudelijke schoonmaakmiddelen of afwasmiddel. Het is niet nodig om
het pessarium uit te koken. Plaats het pessarium niet in de magnetron. Als er
veranderingen aan het oppervlak zijn, moet het pessarium worden vervangen

door een nieuw exemplaar.
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11. Maatkeuze

Het kiezen van de juiste maat is essentieel voor een optimale behandeling en
verlichting van de symptomen. Medesign-pessaria zijn verkrijgbaar in verschillende
maten, zodat ze voor elke patiént individueel kunnen worden aangepast. Kies

het pessarium in de kleinste maat die nog steeds goed past.

Uw gynaecoloog of gespecialiseerde fysiotherapeut zal bepalen welke maat
voor u geschikt is. In de praktijk kunt u een zogenaamd proefpessarium krijgen
en wordt u gevraagd om te testen of het pessarium goed past. Om dit te doen,

moet u persen, hoesten en bewegen. U mag het pessarium niet voelen. Zorg
er ook voor dat u zonder problemen kunt plassen en naar het toilet kunt gaan
terwijl u het pessarium draagt.

Na enkele weken of maanden zal uw gynaecoloog of gespecialiseerde fysiothe-

rapeut controleren of u moet overschakelen op een andere maat pessarium.

12. Instructies voor patiénten 4|\

Let op voor gebruik:

Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt. Het kan meerdere
keren door één patiént worden gebruikt.
Controleer voor elk gebruik of het pessarium intact en schoon is. Als er
veranderingen aan het oppervlak zijn, vervang het pessarium dan door
een nieuw exemplaar.
Wijraden aan om het pessarium ,s avonds te verwijderen, schoon te maken
en s ochtends weer in te brengen.
Niet gebruiken bij blaas-, urineweg- of vaginale infecties.
Neem contact op met uw gynaecoloog als u een van de volgende symptomen
opmerkt:

o Problemen of pijn bij het plassen.
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Toename van vaginale afscheiding of bloedingen.

Veranderingen in de kleur en consistentie van vaginale afscheiding.
Plotselinge onaangename geur van vaginale afscheiding.

Jeuk of branderig gevoel in de vagina.

Het pessarium valt uit de vagina.

Wij raden alle gebruikers van pessaria aan om regelmatig de pH-waarde van
hun vagina te controleren met teststrips (zoals onze mediola-sneltests) om
zichzelf tegen infecties te beschermen. De pH-waarde van de vagina moet
altijd in het zure bereik tussen 3,8 en 4,5 liggen. Regelmatige zelfcontrole
kan het risico op infecties verminderen.

Zorg ervoor dat u uw gynaecologische controles nauwgezet bijwoont.

Het inbrengen van het pessarium:

Stap 1:
Stap 2:

Stap 3:

Stap 4:

Stap 5:

Was uw handen grondig voordat u het pessarium gebruikt.
Zoek een ontspannen houding die voor u het prettigst is. U kunt
bijvoorbeeld één voet op een krukje zetten of op de rand van de
we-bril gaan zitten.

Bevochtig de vaginale opening met het bijgeleverde
Ladysoft-glijmiddel.

Het pessarium wordt samengedrukt. Breng het pessarium langs
de baarmoederhals in het achterste deel van de vagina in. Duw
het pessarium vervolgens naar voren en omhoog. Het pessarium
zit goed als het geen druk veroorzaakt.

Was daarna je handen.

Het pessarium verwijderen:

Stap 1:
Stap 2:
Stap 3:

Stap 4:

Was je handen.

Bevochtig het vaginale gebied met Ladysoft glijmiddel.

Om het pessarium te verwijderen, neemt u een comfortabele
houding aan.

Pak de schaal vast met uw wijsvinger en trek het pessarium uit
devagina. Gebruik geen andere hulpmiddelen om het pessarium
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te verwijderen.

Stap 5: Reinig het pessarium grondig met lauw water en milde zeep of
waslotion.

Stap 6: Leg het pessarium op een handdoek en laat het drogen.

Stap 7: Was je handen nogmaals.

13. Informatie voor zorgverleners

. Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt. Het kan

meerdere keren door één patiént worden gebruikt. De toepassingscycli
van een pessarium moeten door de arts worden gedocumenteerd.

. Keuze van type en maat: Het is de verantwoordelijkheid van de gynaecoloog
of gespecialiseerde fysiotherapeut om het type pessarium en de juiste
maat voor de patiént te bepalen, zodat het pessarium voldoende druk
uitoefent op de vaginale wanden en de symptomen van de patiént verlicht.

. De compatibiliteit en juistheid van de positie van het pessarium moet
worden gecontroleerd door middel van echografie en/of door de patiént
te ondervragen.

. Als een patiént niet kan plassen met het pessarium op zijn plaats, schakel
dan over naar de volgende kleinere maat pessarium.

. Voor het aanmeten van pessaria worden zogenaamde aanpassingssets
voor medische professionals gebruikt, die verkrijgbaar zijn bij medesign
I.C. GmbH. Deze sets bevatten steriliseerbare aanpassingspessaria.

. Volledige baarmoederverzakking leidt vaak tot ulceratie en erosie wanneer
de uitwendige baarmoederhals of vaginale wand geirriteerd raakt. Eventuele
irritatie moet worden behandeld voordat met pessariumtherapie wordt
begonnen. Een baarmoedercytologietest en/of biopsie zijn klinisch
geindiceerd.

o Voordat het pessarium wordt ingebracht, moeten de verzakte organen
teruggeduwd worden naar hun anatomisch correcte positie. Leg uw patiénte
uit hoe zij dit zelf kan doen. Instrueer uw patiénte ook over hoe zij het
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pessarium zelf kan inbrengen, verwijderen en reinigen. Idealiter brengt
de patiénte het pessarium ,s ochtends in en verwijdert zij het ,s avonds.

+25°C >\:/,\
14. Opslag +15-c/i/ AN

Buiten bereik van kinderen bewaren.
. Bewaren bij kamertemperatuur (15-25 °C) en beschermen tegen direct
zonlicht.

15. Houdbaarheid g

Ten minste houdbaar tot de datum die op het productetiket staat vermeld.

16. Afvalverwerking/milieubescherming

medesign pessaria zijn gemaakt van medische siliconen en kunnen bij
het huishoudelijk afval (restafvalbak) worden weggegooid.

Siliconen zijn niet biologisch afbreekbaar. Ze mogen niet in het toilet
worden weggegooid.

17. Aanvullende producten

MED1002413 Reinigingsoplossing pessaria 250 ml
MED1002414 Reinigingsoplossing pessaria 500 ml
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18. Verplichte tekst overeenkomstig de vereisten
van Verordening (EU) 2017/745 MDR

Als uvragen of problemen heeft met betrekking tot een pessarium, of als u ernstige
complicaties ondervindt die aan het pessarium kunnen worden toegeschreven,
neem dan contact op met de fabrikant, medesign I. C. GmbH, via info@medesign.
de of telefonisch op +49 (0) 8027 907380. Breng ons onmiddellijk op de hoogte
als er zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het product dat
direct of indirect een van de volgende gevolgen heeft gehad, zou kunnen hebben
gehad of zou kunnen hebben gehad:

het overlijden van de patiént, gebruiker of een andere persoon,

de tijdelijke of permanente ernstige verslechtering van de gezondheid van

een patiént, gebruiker of andere personen,
. een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid.
In geval van een ernstig incident kunt u ook contact opnemen met de bevoegde
autoriteit in uw land.

19. Uitleg van symbolen

fabrikant productiedatum

Opgelet partijnummer
voor hergebruik bij één patiént Gebruik door

Volg de gebruiksaanwijzing latexvrij

22>k

artikelnummer (MED) niet-steriel

A
o<
\

§p@rafE &

7.-1.? Bescherm tegen zonlicht unieke productidentificatie
/l/ temperatuurgrenzen c € CE-markering
Enkel registratienummer medisch hulpmiddel







1. Opis produktu

Pessaria medesign to wyroby medyczne wykonane z silikonu lub pianki
silikonowej, dostepne w réznych rodzajach i rozmiarach.

Wprowadza sie je do pochwy, gdzie podtrzymuja narzady miednicy mniejsze;.
Wszystkie pessaria Medesign nie zawieraja lateksu ani ftalanéw.

2. Instrukcje bezpieczenstwa A

Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jednego pacjenta. Moze by¢ uzywany
wielokrotnie przez jednego pacjenta.

Pessar nie powinien by¢ noszony nieprzerwanie przez dtugi czas bez nadzoru
lekarza, aby zapobiec powaznym powiktaniom i unikngé koniecznosci
interwencji chirurgicznej.

Nie nalezy stosowac pessara, jesli pacjentka jest w cigzy i znajduje sie w
fazie aktywnej porodu, rozpoczyna sie poréd lub doszto do przedwczesnego
pekniecia bton ptodowych.

Brak terapii pessarzem poporodowym w przypadkach pozostatoscitozyska,
obrzeku pochwy lub rozejscia sie szwow.

Terapia pessarzem przy istniejgcej siatce chirurgicznej w pochwie: Lekarz
decyduje, czy mozna wprowadzi¢ pessar, czy konieczna jest czestsza
kontrola medyczna oraz czy istnieje mozliwos¢, ze pessar moze wptyngé
na siatke.

Przed kazdym uzyciem sprawd?, czy pessar jest w dobrym stanie i czysty.
Jesli powierzchnia ulegta zmianie, wymien pessar na nowy.

Nie nalezy stosowac pessaria w przypadku infekcji pochwy i/lub szyjki
macicy.

Informacje dotyczace TSS: Chociaz nie wiadomo, aby pessaria
zwiekszaty ryzyko wystapienia TSS (zespo6t wstrzasu toksycznego),
nalezy zachowac ostroznosc¢. Objawy: W przypadku nagtego
wystapienia gorgczki, dreszczy, nudnosci, wymiotéw, bélu miesni,
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spadku cisnienia krwi, zawrotéw gtowy lub oszotomienia, nalezy jako
$rodek ostroznosci usungé pessarium i natychmiast zgtosic sie do
lekarza lub kliniki.

Nalezy poinformowac o TSSi o tym, ze stosowano pessarium.

Nie stosowac¢ w przypadku alergii lub podejrzenia alergii na silikon staty.
Jesli pessar jest stosowany razem z preparatami dopochwowymi (np.
masciami hormonalnymi, kremami dopochwowymi zawierajgcymi kwas
mlekowy), moze to w pewnych okoliczno$ciach spowodowac odbarwienie
lub uszkodzenie powierzchni pessaru. Wyjgtkiem sg lubrykanty na bazie
wody, ktére utatwiajg wprowadzenie pessaru.

Przed wykonaniem badania rentgenowskiego, rezonansu magnetycznego
lub tomografii komputerowej nalezy usung¢ pessar, poniewaz moze on
negatywnie wptynaé na wyniki badania.

3. Charakterystyka dziatania

Pessariatagodzace ucisk na narzady miednicy dzielg sie na dwie kategorie:
podtrzymujace i wypetniajace przestrzen. Pessaria medesign sg dostepne
w réznych typach i rozmiarach.

Pessaria zazwyczaj mozna tatwo wprowadza¢, usuwaé i czyscié
samodzielnie.

Po wybraniu przez lekarza odpowiedniego rodzaju i rozmiaru pessara dla
pacjentki, pessar nie bedzie widoczny.

Pessary zapewnia natychmiastowag ulge w objawach dyskomfortu
zwigzanego z wypadaniem narzaddéw lub wysitkowym nietrzymaniem
moczu poprzez mechaniczne uniesienie narzadéw miednicy i przywrécenie
ich funkcji zamykajacej.

Korzysci dla pacjenta sg odczuwalne bardzo szybko, bez koniecznosci
wykonywania zabiegéw chirurgicznych i bez bélu.
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4. Wskazania/przeznaczenie

Pessaria pierécieniowe stosuje sie w leczeniu objawéw spowodowanych
wypadaniem macicy oraz w celu zmniejszenia ucisku na pecherz moczowy.

Wypadanie macicy moze by¢ spowodowane np. wrodzong staboscia tkanki
tacznej, niedoborem hormondw u kobiet po menopauzie lub cigzg i porodem.

5. Docelowa grupa pacjentow

Kobiety w wieku rozrodczym cierpigce na wypadanie narzadéw miednicy i mozliwe
w wyniku tego nietrzymanie moczu.

6. Korzysci kliniczne i oczekiwane wyniki kliniczne

Korzyscikliniczne: pessaria medesign przywracajg narzady miednicy do
ich anatomicznie prawidtowego potozenia i przeciwdziatajg wypadaniu lub
opadaniu macicy (wypadanie macicy), pecherza moczowego (wypadanie
pecherza) lub odbytnicy (wypadanie odbytnicy).

Oczekiwany wynik kliniczny: czopki tagodza objawy wypadania macicy,
wysitkowego nietrzymania moczu, wypuktosci pecherza moczowego,
wypuktosci odbytnicy i oddawania moczu w nocy z zatrzymaniem moczu.
Terapia pessarzem jest alternatywa dla zabiegu chirurgicznego w przypadku
wyzej wymienionych schorzer i objawdw.

7. Czas uzytkowania

Maksymalny czas ciggtego stosowania bez nadzoru lekarza: 29 dni.
Maksymalny okres stosowania pod nadzorem lekarza: 2 do 3 cykli, kazdy
trwajacy do 29 dni.
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. Zalecamy wyjmowanie pessara kazdego wieczoru i ponowne zaktadanie
gorano.

8. Przeciwwskazania

= Nie stosowac podczas menstruacji i nigdy razem z tamponami lub tylko po
konsultacji z lekarzem.

= Nie stosowac¢ w okresie cigzy/podejrzenia cigzy lub tylko po konsultacji z
lekarzem.

= Nie stosowac w przypadku infekcji, nowotwordw, ran szarpanych lub erozji
siatki chirurgicznej w obrebie miednicy wewnetrznej.

= W przypadku pacjentek, ktére nie sg w stanie regularnie zmieniac i czyscic¢
pessarza (z powodu koniecznosci opieki, demencji lub innych zaburzen
fizycznych/psychicznych), obowigzkiem cztonkdw rodziny jest znalezienie
rozwigzania dla pacjentki w porozumieniu z lekarzem ginekologiem
prowadzacym. W razie potrzeby cztonek rodziny lub opiekun powinien by¢
zaangazowany w zmiane i czyszczenie pessarza. To samo dotyczy pacjentek,
ktére nie sg w stanie zrozumie¢ informacji medycznych i instrukgeji lub ktére
nie moga by¢ monitorowane.

9. Skutki uboczne

W przypadku dysurii, bélu miednicy, owrzodzer btony $luzowej, krwawienia
lub nieprawidtowej wydzieliny z pochwy lub nieprawidtowego zapachu, lub w
przypadku reakcji alergicznych na silikon staty, nalezy przerwaé stosowanie i
skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym.
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10. Zalecenia dotyczace czyszczenia

Aby wyczyscié pessar, uzyj wody (o jakos$ci wody pitnej) i tagodnego, gotowego
do uzycia ptynu do mycia, takiego jak roztwor czyszczacy medesign do pessardw.
Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta.

Krok 1:

Krok 2:

Krok 3:

Krok 4:

Ptucz pessar przez 10 sekund pod biezacg zimng wodg (<40°C,
jakos¢ wody pitnej).

Umies¢ pessar w kapieli wodnej z dodatkiem tagodnego ptynu
czyszczacego (5 ml/litr), np. roztworu czyszczgcego medeign
do pessaréw, a nastepnie czys$¢é pessar recznie przez okoto 5
minut, az nie pozostang zadne widoczne pozostatosci.

Po czyszczeniu sptucz zimng wodg (<40°C, jakos$¢ wody pitnej)
przez co najmniej 10 sekund, aby usung¢ wszelkie pozostatosci
mydta. Jeslinadal widoczne sg zabrudzenia, powtérz proces
czyszczenia.

Osusz pessar papierowym recznikiem lub recznikiem
niepozostawiajgcym widkien. Czysty pessar mozna nastepnie
pozostawi¢ do dalszego wyschniecia w pojemniku
przepuszczajgcym powietrze lub na powietrzu. Po wyczyszczeniu
pessaru ponownie umyj rece.

Po wyschnieciu pessar mozna natychmiast ponownie wprowadzic.

Pessar mozna dezynfekowac za pomoca dostepnego w handlu ptynnego srodka
dezynfekujacego (np. octenisept® srodek terapeutyczny do stosowania dopoch-
wowego lub octenisept® srodek do dezynfekeji ran). Zalecamy dezynfekcje po
infekcji pecherza, drég moczowych lub pochwy (np. drozdzakowe zapalenie
pochwy). Nie czysci¢ srodkami chemicznymi. Nie uzywac¢ domowych srodkéw

czyszczacych ani ptynéw do mycia naczyn. Nie ma potrzeby gotowania pessara.
Nie wktadaé pessara do kuchenki mikrofalowej. W przypadku jakichkolwiek zmian

na powierzchni pessara nalezy go wymieni¢ na nowy.
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rozmiaru

Wybér odpowiedniego rozmiaru ma zasadnicze znaczenie dla optymalnego
leczenia i ztagodzenia objawdw. Pessaria medesign sg dostepne w réznych
rozmiarach, co pozwala na indywidualne dostosowanie do potrzeb kazdej
pacjentki. Nalezy wybra¢ pessarium w najmniejszym rozmiarze, ktéry nadal
zapewnia bezpieczne dopasowanie.

Twdj ginekolog lub wyspecjalizowany fizjoterapeuta okresli odpowiedni dla
Ciebie rozmiar. W gabinecie mozesz zosta¢ wyposazona w tzw. dopasowang
pessare i poproszona o sprawdzenie, czy pessara jest odpowiednio dopasowana.
W tym celu nalezy naciskac, kaszle¢ i poruszac sie. Nie powinnas czu¢ pessary.
Upewnij sie réwniez, ze podczas noszenia pessary mozesz bez problemu oddawaé
mocz i wyprézniac sie.

Po kilku tygodniach lub miesigcach ginekolog lub specjalistyczny fizjoterapeuta
sprawdzi, czy konieczna jest zmiana rozmiaru pessara.

12. Instrukcje dla pacjentow A

Przed uzyciem nalezy zwrdcié¢ uwage na nastepujace kwestie:
Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jednego pacjenta. Moze by¢ uzywany
wielokrotnie przez jednego pacjenta.
Przed kazdym uzyciem sprawdz, czy pessar jest nienaruszony i czysty. Jesli
zauwazysz jakiekolwiek zmiany na powierzchni, wymien pessar na nowy.
Zalecamy wyjecie pessara wieczorem, wyczyszczenie go i ponowne
wtozenie rano.
Nie stosowac w przypadku infekcji pecherza moczowego, drég moczowych
lub pochwy.
W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z ponizszych objawdw nalezy
skontaktowac sie z ginekologiem:
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Problemy lub bél podczas oddawania moczu.
Zwigkszona wydzielina z pochwy lub krwawienie.
Zmiany w kolorze i konsystencji wydzieliny z pochwy.
Nagty nieprzyjemny zapach wydzieliny z pochwy.
Swedzenie lub pieczenie w pochwie.
0 Wypadac pessar z pochwy.
. Zalecamy wszystkim uzytkowniczkom pessaréw regularne sprawdzanie

Lo RS R v g

wartosci pH pochwy za pomocga paskéw testowych (takich jak nasze
szybkie testy mediola), aby chroni¢ sie przed infekcjami. Warto$¢ pH
pochwy powinna zawsze miescic sie w zakresie kwasowosci od 3,8 do
4,5. Regularne samokontrolimoga zmniejszy¢ ryzyko infekgji.

Pamietaj, aby sumiennie chodzi¢ na badania ginekologiczne.

Wktadanie pessara:

Krok 1: Przed uzyciem pessara nalezy doktadnie umyc¢ rece.

Krok 2: Znajdz wygodna pozycje, ktéra najbardziej Ci odpowiada. Mozesz
na przyktad oprze¢ jedna stope na stotku lub usig$é na krawedzi
deski sedesowej.

Krok 3: Zwilz otwdr pochwy za pomoca dotgczonego lubrykantu Ladysoft.

Krok 4: Pessar jest $cisniety. Wprowadz pessar wzdtuz szyjki macicy do
tylnej czesci pochwy. Nastepnie po prostu popchnij pessar do
przodu i do géry. Pessar jest prawidtowo umieszczony, jesli nie
powoduje zadnego ucisku.

Krok 5: Po zakoriczeniu umyj rece.

Wyjmowanie pessara:

Krok 1: Umyj rece.

Krok 2: Zwilz okolice pochwy lubrykantem Ladysoft.

Krok 3: Aby wyjgé pessar, przyjmij wygodna pozycje.

Krok 4: Chwy¢ skorupke palcem wskazujgcym i wyciagnij pessar z pochwy.

Nie uzywaj zadnych innych pomocy do wyjecia pessaru.
Krok 5: Doktadnie umyj pessar letnig woda i tagodnym mydtem lub ptynem




do mycia.

Krok 6: Umies$é pessar na reczniku i pozostaw do wyschniecia.
Krok 7: Umyj rece ponownie.

13. Informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia

Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez jednego pacjenta. Moze
by¢ stosowany wielokrotnie przez jednego pacjenta. Cykle stosowania
pessara musza by¢ dokumentowane przez lekarza.

Wybor typu i rozmiaru: Obowigzkiem ginekologa lub wyspecjalizowanego
fizjoterapeuty jest okreslenie typu pessara i odpowiedniego rozmiaru dla
pacjentki, tak aby pessar wywierat wystarczajacy nacisk na scianki pochwy
itagodzit objawy pacjentki.

Kompatybilno$¢ i prawidtowos¢ potozenia pessara nalezy sprawdzié za
pomocg ultrasonografiii/lub poprzez wywiad z pacjentka.

Jesli pacjentka nie moze oddawa¢ moczu z zatozonym pessarem, nalezy
przej$¢ na pessar o rozmiar mniejszy.

Do dopasowania pessara stosuje sie tzw. zestawy dopasowujace dla
pracownikéw stuzby zdrowia, ktére mozna naby¢ w firmie medesign I.C.
GmbH. Zestawy te zawieraja sterylizowane pessaria dopasowujace.
Catkowite wypadniecie macicy czesto prowadzi do owrzodzen i nadzerek,
gdy dochodzi do podraznienia zewnetrznej czesci szyjki macicy lub Sciany
pochwy. Przed rozpoczeciem terapii pessarzem nalezy wyleczyé wszelkie
istniejgce podraznienia. Klinicznie wskazane jest wykonanie badania
cytologicznego macicy i/lub biopsji.

Przed wprowadzeniem pessara nalezy cofnaé¢ wypadajace narzady do
ich anatomicznie prawidtowego potozenia. Nalezy wyjasni¢ pacjentce, w
jaki sposéb moze to zrobi¢ samodzielnie. Nalezy réwniez poinstruowacd
pacjentke, jak samodzielnie wprowadzaé, wyjmowac i czy$cié pessar.
Najlepiej bytoby, gdyby pacjentka wprowadzata pessar rano i wyjmowata
go wieczorem.
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. +25°C ;\:IQ
14. Magazynowanie +15‘c-/i/- AN

o Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze pokojowej (15—25 °C) i chroni¢ przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

15. Okres przydatnosci do spozycia g

Termin przydatnosci produktu podany na etykiecie produktu.

16. Utylizacja odpadéw/ochrona srodowiska

. Pessaria medesign sg wykonane z silikonu medycznego i mozna je
wyrzucac wraz z odpadami domowymi (do pojemnika na odpady
resztkowe).

Silikon nie ulega biodegradaciji. Nie wolno go wyrzucac do toalety.

17. Produkty uzupetniajgce

MED1002413 Roztwor czyszczacey do czopkdw 250 ml
MED1002414 Roztwdr czyszczacy do czopkéw 500 ml

18. Tekst obowigzkowy zgodnie z wymogami

rozporzadzenia (UE) 2017/745 MDR

W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw zwigzanych z pessarem lub
w przypadku wystapienia powaznych komplikacji, ktére mozna przypisac¢
pessarowi, prosimy o kontakt z producentem, firmg medesign I. C. GmbH, pod
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adresem info@medesign.de lub telefonicznie pod numerem +49 (0) 8027 907380.
Prosimy o niezwtoczne powiadomienie nas, jesli wystapit powazny incydent
zwigzany z produktem, ktéry miat, moégt miec lub mégtby miec jedng z ponizszych
konsekwencji, bezposrednio lub posrednio:

. $mierc pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

. tymczasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innych oséb,

. powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego.

W przypadku powaznego incydentu mozna réwniez skontaktowac sie z wtasciwym
organem w swoim kraju.

19. Objasnienie symboli

‘ producent & data produkcji
A Uwaga numer partii
/&y do ponownego uzycia u jednego g -
\1-’) pacjenta Wi éte
EE] qutepuj zgodmez instrukcja @ ez el

uzytkowania.
numer pozycji (MED) niesterylny
=¥ Chronié przed $wiattem stonec- . ) I

unikalna identyfikacja produktu

& znym

oznaczenie CE

()
m

/l/ granice temperatury
Jednolity numer rejestracyjny

g

urzadzenie medyczne






1. Descri¢ao do produto

. Os pessarios medesign sao dispositivos médicos feitos de silicone ou
espuma de silicone, disponiveis em diferentes tipos e tamanhos.

. S&o inseridos na vagina e apoiam os érgéos do pavimento pélvico.

. Todos os pessarios Medesign sdo isentos de latex e ndo contém ftalatos.

2. Instrucoes de seguranga A

. 0 produto s6 pode ser utilizado por um paciente. Pode ser utilizado vérias
vezes por um paciente.
. 0 pessario nao deve ser usado continuamente por longos periodos sem

supervisao médica, a fim de prevenir complicagdes graves e evitar a
necessidade de intervengao cirdrgica.

. Nao se deve realizar tratamento com pessario se a paciente estiver gravida e
em trabalho de parto ativo, inicio do trabalho de parto ou ruptura prematura
das membranas.

. Sem terapia pds-parto com pessario em casos de restos placentérios,
formagao de edema vaginal ou deiscéncia da sutura

. Terapia com pessario com malha cirdrgica existente na vagina: O médico
decide se o pessario pode ser inserido, se 0 acompanhamento médico
deve ocorrer em intervalos mais curtos e se existe a possibilidade de a
malha ser afetada pelo pessario.

. Antes de cada utilizagéo, verifique se o pessdrio estd intacto e limpo. Sea
superficie estiver alterada, substitua o pessario por um novo.

. Nao utilize o pessario se tiver uma infecgdo na vagina e/ou no colo do Utero.

. Informagao sobre TSS: Embora néo se saiba que os pessarios
aumentem o risco de TSS (sindrome do choque téxico), deve-se ter
cuidado. Sintomas: Se desenvolver repentinamente febre, calafrios,
nauseas, vémitos, dores musculares, queda da presséo arterial,
tonturas ou vertigens, remova 0 pessario por precaugao e procure



imediatamente assisténcia médica num médico ou clinica.
Mencione a TSS e que tem usado um pessario.

. Nao utilize se tiver ou suspeitar que possa ter alergia ao silicone sélido.

. Se o pessario for utilizado em conjunto com preparagdes vaginais (por
exemplo, pomadas hormonais, cremes vaginais contendo acido lactico),
isso pode descolorir ou danificar a superficie do pessario em determinadas
circunstancias. Os lubrificantes a base de dgua, que facilitam a inser¢cdo
do pessario, sdo uma excegao.

. O pessario deve ser removido antes de um raio-X, ressonancia magnética
ou tomografia computadorizada, pois pode afetar negativamente os
resultados do exame.

3. Caracteristicas de desempenho

. Os pessarios para aliviar a pressao sobre os érgdos pélvicos dividem-se em
duas categorias: de suporte e de preenchimento de espago. Os pessarios
medesign estéo disponiveis em diferentes tipos e tamanhos.

. Os pessarios podem ser facilmente inseridos, removidos e limpos pelas
préprias pacientes.

. Depois que o médico selecionar o tipo e o tamanho corretos do pessario
para a paciente, ele ndo sera perceptivel.

. Um pessario proporciona alivio imediato dos sintomas de desconforto
relacionado com prolapso ou incontinéncia urindria de esforgo, ao elevar
mecanicamente 0s 6rgaos pélvicos e, assim, restaurar a sua fungéo de fecho.

. Os beneficios para o paciente sdo sentidos muito rapidamente, sem
cirurgia ou dor.

4. Indicagao/Utilizagao prevista

Os pessarios em forma de donut sdo utilizados para tratar os sintomas causados




pelo prolapso uterino e para aliviar a pressdo sobre a bexiga. O prolapso uterino
pode ser causado, por exemplo, por fraqueza congénita do tecido conjuntivo,
deficiéncia hormonal em mulheres na pés-menopausa ou gravidez e parto.

5. Grupo-alvo de pacientes

Mulheres em idade fértil que sofrem de prolapso dos érgaos pélvicos e possivel
incontinéncia resultante.

6. Beneficio clinico e resultado clinico esperado

. Beneficios clinicos: os pessarios medesign reposicionam os érgaos do
pavimento pélvico na sua posigdo anatomicamente correta e combatem

o prolapso ou descida do Utero (prolapso uterino), bexiga (cistocele) ou
reto (retocele).

. Resultado clinico esperado: Os pessdrios aliviam os sintomas de prolapso
uterino, incontinéncia urinaria de esforco, cistocele, retocele e nocturia
com retengdo urinaria.

. A terapia com pessario é uma alternativa a cirurgia para as condigdes e
sintomas acima mencionados.

7. Duracao da utilizagao

. Uso continuo maximo sem supervisdo médica: 29 dias.

. Periodo maximo de utilizagédo sob supervisdo médica: 2 a 3 ciclos de até
29 dias cada.

. Recomendamos remover o pessario todas as noites e reinseri-lo pela manha.



8. Contraindicacoes

= Nao use durante a menstruagdo e nunca junto com tampdes, ou s6 depois
de consultar um médico.

= N&o use durante a gravidez/suspeita de gravidez ou apenas apds consultar
um médico.

= Nao utilizar em casos de infegéo, cancro, laceragdes ou erosdo da malha
cirdrgica na drea pélvica interna.

= Para pacientes que ndo conseguem trocar e limpar o pessario regularmente
(devido a necessidade de cuidados, deméncia ou outras deficiéncias fisicas/
mentais), € responsabilidade dos familiares encontrar uma solugéo para a
paciente, em consulta com o ginecologista responsavel pelo tratamento.
Se necessdrio, um familiar ou cuidador deve ajudar na troca e limpeza do
pessario. O mesmo se aplica a pacientes que ndo conseguem compreender
informagdes e instrugdes médicas ou que ndo podem ser monitoradas.

9. Efeitos secundarios

Em caso de disuria, dor pélvica, ulceragdes mucosas, sangramento ou corrimento
ou odor vaginal anormal, ou em caso de reagdes alérgicas ao silicone sdlido,
o uso deve ser interrompido e o médico responsavel pelo tratamento deve ser
consultado.

10. Recomendacao de limpeza

Para limpar o pessario, use dgua (com qualidade potavel) e uma logao de limpeza

suave e pronta a usar, como a solugéo de limpeza medesign para pessarios.

Siga as instrugdes do fabricante.

Passo 1: Enxague o pessdrio durante 10 segundos sob dgua corrente fria
(<40 °C, qualidade de dgua potavel).




Passo 2: Coloque o pessario num banho-maria com uma logao de limpeza
suave (5 ml/litro), por exemplo, solugdo de limpeza medesign
para pessarios, e limpe o pessario manualmente durante aproxi-
madamente 5 minutos até que ndo restem residuos visiveis.

Passo 3: Apos a limpeza, enxague com agua fria (<40 °C, qualidade de
agua potavel) por pelo menos 10 segundos para remover qualquer
residuo de sabdo. Se ainda houver sujeira visivel, repita o processo
de limpeza.

Passo 4: Seque o pessario com toalhas de papel ou uma toalha que ndo
solte flapos. O pessario limpo pode entao ser deixado para secar
ainda mais num recipiente permedvel ao ar ou ao ar livre. Lave
as maos novamente apds limpar o pessario.

Once dry, the pessary can be reinserted immediately.

0 pessaério pode ser desinfetado com um desinfetante liquido disponivel no
mercado (por exemplo, agente terapéutico vaginal octenisept® ou desinfetante
para feridas octenisept®). Recomendamos a desinfecgdo apds uma infecgao da
bexiga, do trato urinério ou da vagina (por exemplo, infecg&o vaginal por fungos).
N&o limpe com agentes quimicos. Ndo use produtos de limpeza domésticos
ou detergente para louga. Ndo é necessario ferver o pessario. Ndo coloque o
pessario no micro-ondas. Se houver alguma alterag&o na superficie, o pessario
deve ser substituido por um novo.

11. Selecao do tamanho

Escolher o tamanho certo é essencial para um tratamento ideal e alivio dos
sintomas. Os pessarios medesign estao disponiveis em diferentes tamanhos,
permitindo um ajuste individual para cada paciente. O pessério deve ser escolhido
no tamanho menor que ainda proporcione um ajuste seguro.

0 seu ginecologista ou fisioterapeuta especializado ird determinar o tamanho



certo para si. No consultério, podera ser-lhe colocado um pessario de ajuste e
ser-lhe pedido que teste se o pessério se ajusta corretamente. Para fazer isso,
pressione, tussa e movimente-se. Nao devera sentir o pessario. Certifique-se
também de que consegue urinar e evacuar sem problemas enquanto usa o
pessario.

Apos algumas semanas ou meses, 0 seu ginecologista ou fisioterapeuta
especializado verificara se precisa mudar para um tamanho diferente de pessario.

12. Instrugdes para pacientes A

Por favor, observe antes de usar:

. O produto s6 pode ser utilizado por um paciente. Pode ser utilizado vérias
vezes por um paciente.

. Antes de cada utilizagéo, verifique se o pessario estéd intacto e limpo. Se
houver alguma alteragdo na superficie, substitua o pessario por um novo.

. Recomendamos remover o pessario a noite, limpa-lo e reinseri-lo pela
manha.

. N&o use em casos de infecgdes da bexiga, do trato urindrio ou vaginais.

. Entre em contacto com o seu ginecologista se notar algum dos seguintes
sintomas:

0 Problemas ou dor ao urinar.

Aumento do corrimento vaginal ou sangramento.

Alteragdes na cor e consisténcia do corrimento vaginal.

Odor desagradavel repentino do corrimento vaginal.

Comich&o ou ardor na vagina.

O pessdrio cai da vagina.

EC IR S R C I g

Insergao do pessario:
Passo 1: Lave bem as mé&os antes de usar o pessario.
Passo 2: Encontre uma posig&o relaxada que seja mais confortavel para




si. Por exemplo, pode colocar um pé num banco ou sentar-se na
borda do assento da sanita.
Passo 3: Umedega a abertura vaginal com o lubrificante Ladysoft incluido.
Passo 4: 0 pessaério estda comprimido. Insira o pessario ao longo do colo
do Utero na cupula vaginal posterior. Em seguida, basta empurrar
0 pessario para a frente e para cima. O pessario esta
posicionado corretamente se ndo causar qualquer pressao.
Passo 5: Lave as mdos depois.

Remocao do pessario:

Passo 1: Lave as maos.

Passo 2: Humedega a drea vaginal com o lubrificante Ladysoft.

Passo 3: Para remover o pessario, coloque-se numa posigao confortavel.

Passo 4: Segure a concha com o dedo indicador e retire o pessario da
vagina. Nao utilize quaisquer outros auxiliares para remover o
pessario.

Passo 5: Limpe bem o pessario com dgua morna e sab&o neutro ou log&o
de limpeza.

Passo 6: Coloque o pessdrio sobre uma toalha e deixe secar.

Passo 7: Lave as maos novamente.

13. Informagoes para profissionais de saude

. O produto s6 pode ser utilizado por um paciente. Pode ser utilizado vérias
vezes por um paciente. Os ciclos de aplicagdo de um pessario devem ser
documentados pelo médico.

. Escolha do tipo e tamanho: E responsabilidade do ginecologista ou
fisioterapeuta especializado determinar o tipo de pessario e o tamanho
correto para a paciente, de modo que o pessario possa exercer pressao
suficiente nas paredes vaginais e aliviar os sintomas da paciente.

. A compatibilidade e a corregdo da posigdo do pesséario devem ser garantidas



por meio de ultrassom e/ou questionamento da paciente.

. Se a paciente nao conseguir urinar com o pessario colocado, mude para
0 tamanho menor seqguinte.
. Os chamados conjuntos de adaptagao para profissionais de salde,

que podem ser adquiridos na medesign I.C. GmbH, sao utilizados para
aadaptagao do pessdrio. Estes conjuntos contém pessarios de adaptagao
esterilizaveis.

. 0 prolapso uterino completo frequentemente leva a ulceragao e erosdo
quando o colo do Utero externo ou a parede vaginal ficamiirritados. Qualquer
irritagdo existente deve ser tratada antes de iniciar a terapia com pessério.
Um exame citoldgico uterino e/ou bidpsia sao clinicamente indicados.

. Antes de inserir o pessario, 0s 6rgaos prolapsados devem ser empurrados
de volta para a sua posigao anatémica correta. Explique a sua paciente
como ela pode fazer isso sozinha. Também instrua a sua paciente sobre
como inserir,remover e limpar o pessario sozinha. O ideal é que a paciente
insira o pessario pela manhé e o remova a noite.

425°C Al
14. Armazenamento m/ﬂ/ ZK
s

. Mantenha fora do alcance das criangas.
. Armazenar a temperatura ambiente (15-25 °C) e proteger da luz solar
direta.

15. Prazo de validade g

Data de validade do produto, conforme indicado no rétulo do produto.




Portugués

16. Eliminagao de residuos/protegao ambiental

. Os pessarios medesign séo fabricados em silicone de qualidade
médica e podem ser eliminados no lixo doméstico (caixote do lixo
residual).

O silicone ndo é biodegradavel. Nao deve ser deitado na sanita.

17. Produtos complementares

MED1002413 Solugao de limpeza para pessarios 250 ml
MED1002414 Solugao de limpeza para pessarios 500 ml

18. Texto obrigatério em conformidade com os

requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 MDR

Se tiver alguma duvida ou problema relacionado com um pessario, ou se tiver
complicagdes graves que possam ser atribuidas ao pessario, entre em contacto
com o fabricante, medesign I. C. GmbH, através do e-mail inffo@medesign.de
ou pelo telefone +49 (0) 8027 907380. Por favor, notifique-nos imediatamente
se ocorrer um incidente grave relacionado com o produto que tenha, possa ter
ou possa ter tido uma das seguintes consequéncias, direta ou indiretamente:
amorte do paciente, utilizador ou outra pessoa,
adeterioragdo grave tempordria ou permanente da satide de um paciente,
utilizador ou outras pessoas,
uma séria ameaga a saude publica.
Em caso de incidente grave, também pode contactar a autoridade competente
no seu pais.

162



19. Explicagao dos simbolos
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nao esterilizado
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dispositivo médico
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1. Descrierea produsului

. Pessarele medesign sunt dispozitive medicale fabricate din silicon sau
spuma de silicon, disponibile in diferite tipuri si dimensiuni.

. Acestea sunt introduse in vagin si sustin organele pelviene.

. Toate pesariile Medesign sunt fara latex si nu contin ftalati.

2. Instructiuni de sigurana A

. Produsul poate fi utilizat numai de un singur pacient. Poate fi utilizat de
mai multe ori de catre un singur pacient.

. Pessarul nu trebuie purtat continuu pentru perioade lungi de timp fara
supraveghere medicald, pentru a preveni complicatii grave si a evita
necesitatea uneiinterventii chirurgicale.

. Nu se administreaza tratament cu pesariu daca pacienta este insarcinata
si se afla in travaliu activ, in faza de declansare a travaliului sau prezinta
ruptura prematura a membranelor.

. Nu se administreaza tratament cu pesari postpartum in cazurile de resturi
placentare, formare de edem vaginal sau dehiscenta suturala.

. Terapia cu pesariu cu plasa chirurgicala existenta in vagin: Medicul decide
daca pesariul poate fiintrodus, daca trebuie efectuate controale medicale
laintervale mai scurte si daca exista posibilitatea ca plasa sa fie afectatd

de pesariu.

. Inainte de fiecare utilizare, verificatj integritatea si curdtenia pesariului.
Daca suprafata s-a modificat, inlocuiti pesariul cu unul nou.

. Nu utilizati pesarul daca aveti o infectie vaginald si/sau cervicala.

. Informatii privind TSS: Desi nu se cunoaste ca pesarele sa creasca riscul de

TSS (sindromul socului toxic), trebuie sa se acorde atentie. Simptome: Daca
apar brusc febra, frisoane, greata, varsaturi, dureri musculare, scaderea
tensiunii arteriale, ameteli sau senzatie de lesin, indepartati pesarul ca
masura de precautie si solicitati imediat asistenta medicala de la un medic




sau o clinica.
Mentionati TSS si faptul cd atj utilizat un pesariu.

. Nu utilizati daca aveti sau banuiti ca aveti o alergie la siliconul solid.

. Daca pesarul este utilizat impreuna cu preparate vaginale (de exemplu,
unguente hormonale, creme vaginale care contin acid lactic), acestea pot
decolora sau deteriora suprafata pesarul in anumite circumstante. Lubrifiantji
pe baza de apa, care faciliteaza introducerea pesarul, constituie o exceptie.

o Pessarul trebuie indepartat inainte de efectuarea unei radiografii, RMN
sau tomografii computerizate, deoarece poate afecta negativ rezultatele
examinarii.

3. Caracteristici de performanta

. Pessarele pentru ameliorarea presiunii asupra organelor pelvine se impart
n doua categorii: de sustinere si de umplere a spatiului. Pessarele medesign
sunt disponibile in diferite tipuri si dimensiuni.

. Pessarele pot fi, de obicei, introduse, scoase si curdtate cu usurintd de
catre pacienteleinsele.

. Odata ce medicul a selectat tipul si dimensiunea potrivita de pesariu pentru
pacientd, pesariul nu va fi vizibil.

. Un pesariu ofera ameliorarea imediata a simptomelor disconfortului asociat
prolapsului sau incontinentei urinare de efort, prin ridicarea mecanica a
organelor pelvine si restabilirea astfel a functiei lor de inchidere.

. Beneficiile pentru pacient se resimt foarte repede, fara interventji chirurgicale
sau durere.

4. Indicatie/Utilizare prevazuta

Pessarele donut sunt utilizate pentru tratarea simptomelor cauzate de prolapsul
uterin si pentru ameliorarea presiunii asupra vezicii urinare. Prolapsul uterin
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poate fi cauzat, de exemplu, de slabiciunea congenitald a tesutului conjunctiv,
deficienta hormonal la femeile aflate in postmenopauza sau sarcina sinasterea.

5. Grupul tinta de pacienti

Femeile in varsta fertila care sufera de prolaps al organelor pelvine si de
incontinenta posibila ca urmare a acestuia.

6. Beneficiu clinic si rezultat clinic preconizat

. Beneficii clinice: pesarii medesign repozitioneaza organele pelviene in
pozitia lor anatomica corecta si contracareaza prolapsul sau coborarea
uterului (prolaps uterin), vezicii urinare (cistocel) sau rectului (rectocel).

. Rezultatul clinic asteptat: Pessarele amelioreaza simptomele prolapsului
uterin, incontinentei urinare de efort, cistocelului, rectocelului si nicturiei
cu retentie urinara.

. Terapia cu pesare este o alternativa la interventia chirurgicald pentru
afectiunile si simptomele mentionate mai sus.

7. Durata de utilizare

o Utilizare continua maxima fara supraveghere medicala: 29 de zile.

. Perioada maxima de utilizare sub supraveghere medicalad: 2 pana la 3
cicluri de pané la 29 de zile fiecare.

. Varecomandam sa scoateti pesarul in fiecare seara si sa il reintroduceti
dimineata.




8. Contraindicatii

= Nu utilizati in timpul menstruatiei si niciodata impreuna cu tampoane, sau
numai dupd consultarea unui medic.

= Nu utilizatiin timpul sarcinii/suspiciunii de sarcina sau numai dupa consultarea
unui medic.

= Nu utilizati in cazuri de infectie, cancer, laceratii sau erodarea plaselor
chirurgicale din zona pelviana interna.

= For patients who are unable to change and clean the pessary regularly (due
Pentru pacientele care nu sunt in masura sa schimbe si sa curate pesarul in
mod regulat (din cauza necesitatii de ingrijire, dementei sau a altor deficiente
fizice/mentale), este responsabilitatea membrilor familiei s& gaseasca o solutje
pentru pacientd, in consultare cu ginecologul curant. Daca este necesar, un
membru al familiei sau un ingrijitor ar trebui sa se implice in schimbarea
si curatarea pesarul. Acelasi lucru se aplica si pacientelor care nu sunt in
masura sa inteleaga informatjile si instructiunile medicale sau care nu pot
fi monitorizate.

9. Efecte secundare

In cazul aparitiei disuriei, durerilor pelvine, ulceratiilor mucoasei, singerarii sau
secretiilor vaginale anormale sau mirosului neobisnuit, sau in cazul reactiilor
alergice la siliconul solid, utilizarea trebuie intrerupta si trebuie consultat medicul
curant.

10. Recomandari de curatare

Pentru a curata pesarul, utilizati apa (de calitate potabild) si o lotiune de spalare
usoarad, gata de utilizare, cum ar fi solutia de curatare medesign pentru pesare.
Urmati instructiunile producatorului.
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Pas 1: Clatiti pesarul timp de 10 secunde sub apa rece curenta
(<40 °C, apa potabila).
Pas 2: Puneti pesarul intr-o baie de apa cu o lotiune de curatare delicata

(5 ml/litru), de exemplu, solutia de curdtare medesign pentru
pesare, apoi curatati pesarul manual timp de aproximativ 5 minute,
pana cand nu mai raman reziduuri vizibile.

Pas 3: Dupa curatare, clatiti cu apa rece (<40 °C, de calitate potabild)
timp de cel putin 10 secunde pentru aindeparta orice reziduu de
sapun. Daca murdaria este inca vizibila, repetati procesul de
curatare.

Pas 4: Uscatj pesarul cu prosoape de hartie sau cu un prosop fara scame.
Pesarul curat poate fi [dsat sa se usuce in continuare intr-un
recipient permeabil la aer sau la aer liber. Spalati-va din nou mainile
dupa curatarea pesarul.

Odata uscat, pesarul poate fi reintrodus imediat.

Pessarul poate fi dezinfectat folosind un dezinfectant lichid disponibil in comert,
(de exemplu, agent terapeutic vaginal octenisept® sau dezinfectant pentru rani
octenisept®). Recomandam dezinfectarea dupa o infectie a vezicii urinare, a
tractului urinar sau a vaginului (de exemplu, infectie vaginala cu candida). Nu
curatati cu agenti chimici. Nu utilizati detergenti de uz casnic sau detergenti pentru
spalat vase. Nu este necesar sa fierbeti pesarul. Nu puneti pesarul in cuptorul cu
microunde. Daca apar modificari la suprafatd, pesarul trebuie inlocuit cu unul nou.

11. Selectarea marimii

Alegerea dimensiunii potrivite este esentiala pentru un tratament optim si ameli-
orarea simptomelor. Pessarele medesign sunt disponibile in diferite dimensiuni,
permitand ajustarea individuald pentru fiecare pacientd. Pessarul trebuie ales
n cea mai mica dimensiune care asigura totusi o fixare sigura.
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Ginecologul sau kinetoterapeutul specializat va determina dimensiunea potrivita
pentru dumneavoastra. La cabinet, vi se poate monta un asa-numit pesariu de
proba si vi se poate cere sa testati daca pesariul se potriveste corect. Pentru
a face acest lucru, apasatj, tusiti si miscati-va. Nu ar trebui sa simtiti pesariul.
De asemenea, asigurati-va ca puteti urina si defeca fara probleme in timp ce
purtati pesariul.

Dupa cateva saptamani sau luni, ginecologul sau kinetoterapeutul specializat
va verifica dacéa este necesar sa schimbati dimensiunea pesariului.

12. Instructiuni pentru pacienti A

Varugam sa retineti inainte de utilizare:

Produsul poate fi utilizat numai de un singur pacient. Poate fi utilizat de

mai multe ori de catre un singur pacient.

Tnainte de fiecare utilizare, verificati integritatea si curatenia pesariului.

Daca observati modificari la suprafatd, inlocuiti pesariul cu unul nou.

Varecomandam sa scoatetj pesarul seara, safl curatati si sa il reintroduceti

dimineata.

Nu utilizatiin caz de infectji ale vezicii urinare, ale tractului urinar sau vaginale.

Contact your gynecologist if you notice any of the following symptoms:
0 Probleme sau dureri la urinare.

Cresterea secretiilor vaginale sau sangerari.

Modificari ale culorii si consistentei secretjilor vaginale.

Aparitia brusca a unui miros neplacut al secretiilor vaginale.

Mancarime sau senzatie de arsura in vagin.

0 Pessarul cade din vagin.

(el R

Recomandam tuturor utilizatoarelor de pesare sa verifice regulat valoarea
pH-ului vaginal cu ajutorul benzilor de testare (cum ar fi testele rapide
mediola) pentru a se proteja impotriva infectiilor. Valoarea pH-ului vaginal
trebuie s& se situeze intotdeaunain intervalul acid, intre 3,8 si 4,5. Verificarea
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regulata poate reduce riscul de infectje.
Asigurati-va ca mergeti constiincios la controalele ginecologice.

Introducerea pesariului:

Pas1: Spalati-va bine mainile inainte de a utiliza pesarul.

Pas 2: Gasiti o pozitie relaxata care vi se potriveste cel mai bine. De
exemplu, puteti pune un picior pe un scaun sau va puteti aseza
pe marginea toaletei.

Pas 3: Umeziti deschiderea vaginala cu lubrifiantul Ladysoft inclus in
pachet.
Pas 4: Pessarul este comprimat. Introduceti pessarul de-a lungul colului

uterinin bolta vaginald posterioara. Apoiimpingeti pessarul inainte
siin sus. Pessarul este pozitionat corect daca nu provoaca nicio
presiune.

Pas 5: Spalati-va mainile dupa aceea.

indepértarea pesariului:

Pas 1: Spala-te pe maini.

Pas 2: Umeziti zona vaginala cu lubrifiantul Ladysoft.

Pas 3: Pentru a scoate pesarul, asezati-va intr-o pozitie confortabila.

Pas 4: Prindeti carcasa cu degetul aratator si scoateti pesarul din vagin.
Nu utilizati alte instrumente pentru a scoate pesarul.

Pas 5: Curatati bine pesarul cu apa calduta si sépun delicat sau lotiune
de spalat.

Pas 6: Asezati pesarul pe un prosop si lasati-I sa se usuce.

Pas7: Spala-te din nou pe maini.

13. Informa ii pentru profesionistii din domeniul sanata ii

. Produsul poate fi utilizat numai de un singur pacient. Poate fi utilizat de
mai multe ori de catre un singur pacient. Ciclurile de aplicare a pesariului
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trebuie documentate de catre medic.

0 Alegerea tipului si dimensiunii: Ginecologul sau kinetoterapeutul specializat
are responsabilitatea de a determina tipul de pesariu si dimensiunea corecta
pentru pacientd, astfelincat pesariul sé poatd exercita o presiune suficientad
asupra peretilor vaginali si sa amelioreze simptomele pacientei.

. Compatibilitatea si corectitudinea pozitiei pesariului trebuie asigurate prin
ecografie si/sau chestionarea pacientei.
. Daca pacienta nu poate urina cu pesarul in pozitie, treceti la urmatoarea

dimensiune mai mica de pesare.

. Pentru ajustarea pesariului se utilizeaza asa-numitele seturi de ajustare
pentru profesionistii din domeniul sanatatii, care pot fi achizitionate de la
medesign I.C. GmbH. Aceste seturi contin pesarii de ajustare sterilizabili.

. Prolapsul uterin complet duce adesea la ulceratii si eroziuni atunci cand
colul uterin extern sau peretele vaginal seirita. Orice iritatie existenta trebuie
tratatdinainte de aincepe terapia cu pesare. Un test citologic uterin si/sau
o biopsie sunt indicate din punct de vedere clinic.

. Inainte de introducerea pesariului, organele prolapsate trebuie impinse
fnapoi in pozitia lor anatomica corecta. Explicati-i pacientei cum poate
face acest lucru singura. De asemenea, instruiti-o cum séa introduca, sa
scoata si sa curdte pesariul singurd. in mod ideal, pacienta ar trebui s&
introduca pesariul dimineata si sa il scoata seara.

. +25°C /\\‘//\
14. Depozitare ﬂm/ﬂf ZAN

. Anuselasalaindemana copiilor.
. A se pastra la temperatura camerei (15-25 °C) si a se proteja de lumina
directa a soarelui.
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15.Termen de valabilitate g

Data de valabilitate a produsului, astfel cum este indicata pe eticheta
produsului.

16. Eliminarea deseurilor/protectia mediului

o Pessarele medesign sunt fabricate din silicon de calitate medicala si
pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere (cosul de gunoi pentru
deseurireziduale).

Siliconul nu este biodegradabil. Nu trebuie aruncat in toaleta.

17. Produse complementare

MED1002413 Solutie de curatare pentru ovule 250 ml
MED1002414 Solutie de curatare pentru ovule 500 ml

18. Text obligatoriu in conformitate cu cerintele

Regulamentului (UE) 2017/745 MDR

Daca aveti intrebari sau probleme legate de pesariu sau daca intampinati
complicatii grave care pot fi atribuite pesariului, véd rugdm sa contactati
producatorul, medesign I. C. GmbH, la adresa info@medesign.de sau la numarul
de telefon +49 (0) 8027 907380. Va rugdm sa ne anuntati imediat daca a avut
loc unincident grav in legétura cu produsul care a avut, ar fi putut avea sau ar fi
putut avea una dintre urmatoarele consecinte, direct sau indirect:

decesul pacientului, utilizatorului sau altei persoane,
deteriorarea grava temporarad sau permanenta a starii de sanatate a unui
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pacient, utilizator sau a altor persoane,
. 0 amenintare grava pentru sanatatea publica.
In cazul unui incident grav, puteti contacta si autoritatea competent din tara

dumneavoastra.

19. Explicatia simbolurilor

‘ producéator & data fabricatiei
A Atentie LOT| numar de lot

@) Egggﬁtreutwlizare la un singur g Ukilizzie de eitie

[:E] Urmati instructiunile de utilizare @ fara latex

numarul articolului (MED) A nesteril

i;-fi\ Protejati de lumina soarelui identificarea unica a produsului
/l/ limite de temperatura c € marcaj CE

Numar unic de inregistrare dispozitiv medical
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1. Produktbeskrivning

medesign pessar ar medicintekniska produkter tillverkade av silikon eller
silikonskum, tillgéngliga i olika typer och storlekar.

De fors ini slidan och stoder backenbottenorganen.

Alla Medesign-pessar ar latexfria och innehaller inte ftalater.

2. Sakerhetsanvisningar A

176

Produkten far endast anvandas av en patient. Den kan anvéandas flera
ganger av en patient.

Pessaret bor inte anvandas kontinuerligt under langa perioder utan medicinsk
Overvakning for att forhindra allvarliga komplikationer och undvika behovet
av kirurgiska ingrepp.

Ingen pessarbehandling om patienten ar gravid och har aktiva varkar, varkar
som avtar eller for tidigt brustna fosterhinnor.

Ingen pessarbehandling efter férlossningen vid placentarrester, vaginal
o6dembildning eller suturéppning.

Pessarbehandling med befintligt kirurgiskt nati slidan: Lakaren avgér om
pessaret kan sattas in, om medicinsk uppféljning maste ske med kortare
intervall och om det finns en risk att natet kan paverkas av pessaret.
Kontrollera fore varje anvandning att pessaret ar helt och rent. Om ytan
har férandrats ska pessaret bytas ut mot ett nytt.

Anvand inte pessaret om du har en infektion i slidan och/eller livmoderhalsen.
Information om TSS: Aven om pessar inte dr kdnda for att &ka risken

for TSS (toxisk chocksyndrom) bor forsiktighet iakttas. Symtom: Om

du plétsligt far feber, frossa, illamaende, krdakningar, muskelsmarta,
blodtrycksfall, yrsel eller svindel, ta bort pessaret som en forsik-
tighetsatgard och s6k omedelbart lakarvard.

N&mn TSS och att du har anvant ett pessar.

Anvand inte om du har eller missténker att du har en allergi mot fast silikon.



Svensk

. Om pessaret anvands tillsammans med vaginala preparat (t.ex. hormon-
salvor, vaginala kramer som innehaller mjclksyra) kan detta under vissa
omstandigheter missféarga eller skada pessarets yta. Vattenbaserade
glidmedel, som underlattar insdttningen av pessaret, ar ett undantag.

. Pessaret maste tas bort fére rontgen, MR- eller CT-undersokning, eftersom
det kan paverka undersokningsresultaten negativt.

3. Prestandaegenskaper

. Pessar for att lindra trycket pa backenorganen delas in i tva kategorier:
stodjande och utfyllande. Medesign-pessar finns i olika typer och storlekar.

0 Pessarierna kan vanligtvis enkelt sattas in, tas ut och rengdras av patienterna
sjdlva.

. Nar [dkaren har valt ratt typ och storlek pa pessaret fér patienten kommer

pessaret inte att markas.

. Ett pessar ger omedelbar lindring av symtom pa besvar relaterade till framfall
eller anstrangningsinkontinens genom att mekaniskt lyfta backenorganen
och dérmed aterstalla deras stéangningsfunktion.

. Fordelarna for patienten marks mycket snabbt, utan operation eller smarta.

4. Indikation/Avsedd anvandning

Donutpessar anvands for att behandla symtom orsakade av livmoderframfall och
for att lindra trycket pa urinblasan. Livmoderframfall kan orsakas av exempelvis
medfodd bindvavssvaghet, hormonbrist hos kvinnor efter klimakteriet eller
graviditet och forlossning.
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5. Malgrupp

Kvinnor i fertil alder som lider av béckenorgansprolaps och eventuell inkontinens
till foljd av detta.

6. Klinisk nytta och forvantat kliniskt resultat

. Kliniska fordelar: Medesign-pessar aterfor backengolvsorganen till deras
anatomiskt korrekta position och motverkar framfall eller nedgang av
livmodern (livmoderframfall), urinblasan (cystocele) eller andtarmen
(rectocele).

. Forvantat kliniskt resultat: Pessar lindrar symtomen pa livmoderframfall,
anstrangningsinkontinens, cystocele, rectocele och nattlig urinering med
urinretention.

Pessarbehandling &r ett alternativ till kirurgi for ovannamnda tillstand
och symtom.

7. Anvandningstid

Maximal kontinuerlig anvandning utan medicinsk évervakning: 29 dagar.
Maximal anvandningstid under medicinsk 6vervakning: 2 till 3 cykler pa
upp till 29 dagar vardera.

Virekommenderar att du tar ut pessaret varje kvall och sétter in det igen
pa morgonen.

8. Kontraindikationer

= Anvand inte under menstruation och aldrig tillsammans med tamponger,
eller endast efter samrad med lakare.
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= Anvand inte under graviditet/misstankt graviditet eller endast efter samréad
med lakare.

= Anvéand inte vid infektioner, cancer, lacerationer eller eroderat kirurgiskt nat
i det inre backenomradet.

= For patienter som inte kan byta och rengora pessaret regelbundet (pa grund
av vardbehov, demens eller andra fysiska/psykiska funktionsnedséattningar)
ar det familjemedlemmarnas ansvar att hitta en I6sning for patienten i samrad
med den behandlande gynekologen. Vid behov bér en familjemedlem eller
vardgivare hjélpa till med att byta och reng6ra pessaret. Detsamma galler
patienter som inte kan forsta medicinsk information och instruktioner eller
som inte kan 6vervakas.

9. Biverkningar

Vid dysuri, backenvérk, slemhinnesar, blodning eller onormal vaginal flytning
eller lukt, eller vid allergiska reaktioner mot fast silikon, maste anvandningen
avbrytas och behandlande lakare konsulteras.

10. Rengdringsrekommendation

For att rengdra pessaret, anvand vatten (dricksvattenkvalitet) och en mild,
fardigblandad tvattlotion, till exempel medesigns rengdringslosning for pessar.
Folj tillverkarens anvisningar.

Steg 1: Skolj pessaret i 10 sekunder under rinnande kallt vatten (<40 °C,
dricksvattenkvalitet).

Steg 2: Lagg pessaret i ett vattenbad med en mild reng6ringslotion
(5ml/liter), t.ex. medesign rengdringsldsning for pessar, och rengér
sedan pessaret manuellt i ca 5 minuter tills inga synliga rester
finns kvar.

Steg 3: Efter rengoring, skolj med kallt vatten (<40 °C, dricksvattenkvalitet)
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iminst 10 sekunder for att ta bort eventuella tvalrester. Om smuts
fortfarande syns, upprepa rengoringsprocessen.

Steg 4: Torka pessaret med pappershanddukar eller en luddfri handduk.
Det rena pessaret kan sedan lamnas att torka ytterligare antingen
i en luftgenomslapplig behallare eller i luften. Tvatta handerna
igen efter rengdring av pessaret.

N&r pessaret har torkat kan det sattas in igen omedelbart.

Pessaret kan desinficeras med ett vanligt desinfektionsmedel (t.ex. Octenisept®
vaginal terapeutisk medel eller Octenisept® sardesinfektionsmedel). Virekom-
menderar desinfektion efter en infektion i urinblasan, urinvégarna eller slidan
(t.ex. vaginal svampinfektion). Rengor inte med kemiska medel. Anvand inte
hushallsrengdringsmedel eller diskmedel. Det &r inte nddvandigt att koka pessaret.
L&gg inte pessaret i mikrovagsugnen. Om ytan férandras maste pessaret bytas
ut mot ett nytt.

11. Storleksval

Att vélja ratt storlek ar avgorande for optimal behandling och symptomlindring.
Medesign-pessar finns i olika storlekar, vilket mojliggor individuell anpassning
for varje patient. Pessaret bor véljas i den minsta storlek som fortfarande ger
en saker passform.

Din gynekolog eller specialiserade sjukgymnast kommer att avgora vilken storlek
som drratt for dig. P& mottagningen kan du fa prova ett sé kallat provpessar och
ombedjas testa om pessaret sitter ordentligt. For att gora detta ska du trycka,
hosta och rora pa dig. Du ska inte kunna kanna pessaret. Se ocksa till att du kan
urinera och témma tarmen utan problem nar du bar pessaret.

Efter nagra veckor eller manader kommer din gynekolog eller specialiserade
sjukgymnast att kontrollera om du behdéver byta till en annan pessarstorlek.
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12. Instruktioner for patienter A

Observera fére anvandning:

Produkten far endast anvandas av en patient. Den kan anvéandas flera
ganger av en patient.
Kontrollera fore varje anvandning att pessaret ar helt och rent. Om ytan
har férandrats ska pessaret bytas ut mot ett nytt.

. Virekommenderar att du tar ut pessaret pa kvallen, rengdr det och séatter
in det igen pa morgonen.
Anvand inte vid infektioner i urinblasan, urinvagarna eller slidan.
Kontakta din gynekolog om du mérker nagot av féljande symtom:

0 Problem eller smérta vid urinering.

Okad vaginal flytning eller blédning.

Forandringar i farg och konsistens hos vaginal flytning.

Plotslig obehaglig lukt fran vaginal flytning.

Klada eller sveda i slidan.

0 Pessaret faller ut ur slidan.

(S o 2 =4

Virekommenderar alla anvéndare av pessar att regelbundet kontrollera
pH-vardeti slidan med hjélp av testremsor (t.ex. vara mediola-snabbtester)
for att skydda sig mot infektioner. Slidans pH-varde bor alltid ligga i det
suraintervallet mellan 3,8 och 4,5. Regelbunden sjalvkontroll kan minska
risken for infektioner.

Setill att ga pa dina gynekologiska kontroller noggrant

Inséttning av pessaret:

Steg 1: Tvatta handerna noggrant innan du anvander pessaret.

Steg 2: Hitta en avslappnad position som passar dig bast. Du kan till
exempel placera en fot pa en pall eller sitta pa toalettstolens kant.

Steg 3: Fukta vaginaléppningen med det medféljande Ladysoft-glidmedlet.

Steg 4: Pessaret ar komprimerat. Forin pessaret Iangs livmoderhalsen i

den bakre vaginala valvet. Tryck sedan pessaret framat och uppét.
Pessaret ar korrekt placerat om det inte orsakar nagot tryck
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Steg 5: Tvatta handerna efterat.

Ta bort pessaret:

Steg 1: Tvatta handerna.

Steg 2: Fukta vaginalomradet med Ladysoft-glidmedel.

Steg 3: For att ta bort pessaret, satt dig i en bekvam position.

Steg 4: Tatagiskalet med pekfingret och dra ut pessaret ur slidan. Anvand
inga andra hjalpmedel for att ta bort pessaret.

Steg 5: Rengor pessaret noggrant med ljummet vatten och mild tval eller
tvalgel.

Steg 6: Lagg pessaret pa en handduk och lat det torka.

Steg 7: Tvatta handernaigen.

13. Information for vardpersonal

Produkten farendast anvandas av en patient. Den kan anvandas flera ganger
av en patient. Anvandningscyklerna for ett pessar maste dokumenteras
av lakaren.

. Val av typ och storlek: Det ar gynekologens eller den specialiserade
sjukgymnastens ansvar att bestdmma vilken typ av pessar och vilken
storlek som &r lamplig for patienten, sa att pessaret kan utdva tillrackligt
tryck pa vaginalvaggarna och lindra patientens symtom.

Pessaryns kompatibilitet och korrekt placering maste sékerstallas med
hjalp av ultraljud och/eller genom att fraga patienten.

Om en patient inte kan urinera med pessaret pa plats, byt till ndsta mindre
pessarstorlek.

Sé kallade provningsset for vardpersonal, som kan kopas fran medesign I.C.
GmbH, anvands for provning av pessar. Dessa set innehaller steriliserbara
provningspessar.

. Fullstandig livmoderframfall leder ofta till sarbildning och erosion nar den
yttre livmoderhalsen eller vaginalvaggen blir irriterad. Eventuell irritation
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maste behandlas innan pessarbehandling pabdrjas. En livmodercytologitest
ochy/eller biopsi &r kliniskt indicerad.

. Innan pessaret satts in maste de framfallna organen tryckas tillbaka till
sin anatomiskt korrekta position. Forklara fér patienten hur hon kan géra
detta sjalv. Instruera ocksa patienten i hur hon sjalv sétter in, tar ut och
reng0r pessaret. Helst bor patienten sétta in pessaret pa morgonen och
ta ut det pa kvéllen.

. +25°C \\;//\
14. Lagring ﬂs-c/ﬂ/ 7_4.\

Forvaras utom rackhall fér barn.
Forvara i rumstemperatur (15-25 °C) och skydda mot direkt solljus.

15. Hallbarhet g

Produktens bast fore-datum anges pa produktetiketten.

16. Avfallshantering/miljoskydd

medesign-pessar ar tillverkade av medicinsk silikon och kan kastas i
hushallsavfallet (restavfall).
Silikon &r inte biologiskt nedbrytbart. Det far inte kastas i toaletten.

17. Kompletterande produkter

MED1002413 Rengdringslosning pessar 250 ml
MED1002414 Rengdringslosning pessar 500 ml
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18. Obligatorisk text i enlighet med kraven
i forordning (EU) 2017/745 MDR

Om du har fragor eller problem angaende pessaret, eller om du upplever allvarliga
komplikationer som kan hanféras till pessaret, vanligen kontakta tillverkaren,
medesign |. C. GmbH, pa info@medesign.de eller per telefon pa +49 (0) 8027
907380. Vanligen meddela oss omedelbart om en allvarlig incident har intraffat
i samband med produkten som har, kan ha eller skulle kunna ha haft ndgon av
féljande konsekvenser, antingen direkt eller indirekt:

.

patientens, anvandarens eller nagon annan persons dod,

tillfallig eller permanent allvarlig forsémring av hélsan hos en patient,
anvandare eller andra personer,

ett allvarligt hot mot folkhalsan.

Vidallvarliga incidenter kan du ockséa kontakta den behdriga myndighetenii ditt land.

19. Forklaring av symboler

ol

Be%ER B>

tillverkare tillverkningsdatum

Uppmérksamhet batchnummer

for ateranvéndning pa en enda AmvETeIniTE &Y

patient
Folj bruksanvisningen latexfri
artikelnummer (MED) icke-steril

@@L

Skydda mot solljus unik produktidentifiering

temperaturgranser CE-markning

EPA

Enligt registreringsnummer medicinsk utrustning






1. Popis produktu

Slovensky

Medizinske pesére st zdravotnicke pomdcky vyrobené zo silikénu alebo
silikénovej peny, ktoré st dostupné v roznych typoch a velkostiach.
Vkladaju sa do poSvy a podporujt orgény panvového dna.

VSetky pesary Medesign st bez latexu a neobsahuju ftalaty.

2. Bezpecnostné pokyny A

Produkt méZze pouzivat iba jeden pacient. Jeden pacient ho mo6ze pouzivat
viackrat.

Pessar by sa nemal nosit nepretrzite po dihu dobu bez lekarskeho dohladu,
aby sa predislo vaznym komplikacidm a potrebe chirurgického zakroku.
Liecba pesarom nie je indikovang, ak je pacientka tehotna a prechadza
aktivnou fazou pérodu, nastupom pérodu alebo predéasnym prasknutim
plodovych obalov.

Ziadna pop6rodnd terapia pesarom v pripadoch zvyskov placenty, vzniku
vaginalneho edému alebo rozstiepenia stehu.

Pessdrna terapia s existujucou chirurgickou sietkou v posve: Lekar rozhodne,
¢ije mozné pessar zaviest, ¢i je potrebné skratit intervaly lekarskych kontrol
a Ci existuje moznost, Ze pessar by mohol ovplyvnit sietku.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i je pesar neporuseny a Cisty. Ak sa
povrch zmenil, vymente pesar za novy.

NepouZivajte pesar, ak méte infekciu posvy a/alebo kréka maternice.
Informécie o TSS: Hoci nie je zname, Ze by pesary zvysovali riziko TSS
(toxického Sokového syndrému), je potrebné postupovat opatrne.
Priznaky: Ak sa u vas nahle objavi horticka, zimnica, nevolnost,
zvracanie, bolesti svalov, pokles krvného tlaku, zavraty alebo pocit na
omdletie, preventivne vyberte pesary a okamZite vyhladajte lekarsku
pomoc u lekdra alebo v ambulancii.

Spomente TSS a to, Ze pouZivate pesary.
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. NepouZivajte, ak mate alebo mate podozrenie, Ze mate alergiu na pevny
silikon.

. Ak sa pesar pouziva spolu s vaginalnymi pripravkami (napr. hormonalnymi
mastami, vaginalnymi krémami obsahujticimi kyselinu mlie¢nu), méze to za
urcitych okolnosti sposobit zmenu farby alebo poskodenie povrchu peséra.
Vynimkou su lubrikanty na vodnej baze, ktoré ulahcuji zavedenie peséra.

. Pred rontgenovym vysetrenim, MRl alebo CT vySetrenim je potrebné pessar
vybrat, pretoZze méze negativne ovplyvnit vysledky vySetrenia.

3. Vykonové charakteristiky

Pessdre na zmiernenie tlaku na panvoveé organy sa delia do dvoch kategdri:
podporné a vypliujice priestor. Pessare medesign su k dispozicii v réznych
typoch a velkostiach.

Pessare mozu pacientky zvycajne lahko zavadzat, vyberat a Cistit samy.
Akonahle lekar vyberie spravny typ a velkost peséra pre pacientku, pesar
nebude viditelny.

. Pessar poskytuje okamzitu ulavu od priznakov nepohodlia stvisiaceho
s prolapsom alebo stresovou inkontinenciou moc¢u tym, Ze mechanicky
zdvihne panvové organy a tym obnoviich uzatvaraciu funkciu.

Vyhody pre pacienta su citelné velmi rychlo, bez chirurgického zékroku
abolesti.

4. Indikacia/Urcené pouzitie

Donut pessaries sa pouzivaju na lie¢bu symptémov sposobenych prolapsom
maternice a na zmiernenie tlaku na mocovy mechdr. Prolaps maternice méze
byt spdsobeny napriklad vrodenou slabostou spojivového tkaniva, hormondlnym
deficitom u Zien po menopauze alebo tehotenstvom a pérodom.
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5. Cielova skupina pacientov

Zeny v plodnom veku, ktoré trpia prolapsom panvovych organov a moznou

inkontinenciou.

6. Klinicky prinos a o¢akavany klinicky vysledok

. Klinické prinosy: pessdre medesign reponuju organy panvového dna do
ich anatomicky sprévnej polohy a pésobia proti prolapsu alebo poklesu
maternice (prolaps maternice), moc¢ového mechura (cystocele) alebo
konecnika (rectocele).

. Ocakavany klinicky vysledok: Pessare zmierfuju priznaky prolapsu
maternice, stresovej inkontinencie mocu, cystokeély, rektokély a nokturie
s retenciou mocu.

Pesséarna terapia je alternativou k chirurgickému zékroku pri vyssie
uvedenych ochoreniach a symptémoch.

7. Doba pouzivania

Maximalna diZka nepretrzitého pouzivania bez lekérskeho dohladu: 29 dni.
Maximalna dizka pouzivania pod lekérskym dohladom: 2 az 3 cykly, kazdy
v dlzke az 29 dni.

Odporucame kazdy vecer vybrat pesdr a rdno ho znovu zaviest.

8. Kontraindikacie

= Nepouzivajte pocas menstruacie a nikdy spolu s tampdnmi, alebo len po
konzultacii s lekarom.
= NepouZivajte po¢as tehotenstva/podozrenia na tehotenstvo alebo len po
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konzultécii s lekdrom.

= NepouZzivajte v pripadoch infekcie, rakoviny, trznych ran alebo erézie chirurgickej
siete vo vnutornej panvovej oblasti.

= V pripade pacientiek, ktoré nie st schopné pravidelne menit a Cistit pesar
(kvoli potrebe starostlivosti, demencii alebo inym fyzickym/mentalnym
postihnutiam), je povinnostou rodinnych prislusnikov najst riesenie pre
pacientku po konzultacii s oSetrujicim gynekoldgom. V pripade potreby by
sa rodinny prislusnik alebo opatrovatel mal podielat na vymene a Cisteni
pesdra. To isté plati pre pacientky, ktoré nie st schopné porozumiet lekarskym
informéaciam a pokynom alebo ktoré nemozno monitorovat.

9. Neziaduce UGcinky

V pripade dysdrie, bolesti panvy, vredov sliznice, krvacania alebo abnormélneho
vaginalneho vytoku alebo zapachu, alebo v pripade alergickych reakcii na pevny
silikdn, je potrebné prestat s pouzivanim a poradit sa s o$etrujtcim lekarom.

10. Odporucania pre Cistenie

Na Cistenie pesaru pouzite vodu (pitnd vodu) a jemny, pripraveny na pouZzitie
Cistiaci prostriedok, napriklad ¢istiaci roztok medesign na pesary. DodrZiavajte

pokyny vyrobcu.

Krok 1: Pessdr oplachnite 10 sekind pod te¢ucou studenou vodou
(<40 °C, kvalita pitnej vody).

Krok 2: Pessar vliozte do vodného kupela s jemnym Cistiacim roztokom

(5 ml/liter), napr. €istiacim roztokom medesign pre pessére, a
potom pessar ru¢ne Cistite priblizne 5 mindt, kym nezostanu
Ziadne viditelné zvysky.

Krok 3: Po vycisteni oplachnite studenou vodou (<40 °C, kvalita pitnej
vody) najmenej 10 sekuind, aby ste odstranili vsetky zvysky mydla.
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Ak su stéle viditeIné necCistoty, opakuijte proces Cistenia.

Krok 4: Pessar vysuste papierovymi utierkami alebo uterdkom, ktory
nepusta vldkna. Cisty pessar mozete nechat dalej schnut bud v
nadobe priepustnej pre vzduch, alebo na vzduchu. Po vycisteni
pessdra si znovu umyte ruky.

Po vyschnuti je mozné pesar ihned znovu zaviest.

Pessar je mozné dezinfikovat pomocou bezne dostupného tekutého
dezinfekéného prostriedku (napr. vaginélneho lie¢ivého prostriedku octenisept®
alebo dezinfekéného prostriedku na rany octenisept®). Dezinfekciu odpori¢ame
po infekcii mocového mechura, mocovych ciest alebo vaginy (napr. vaginalna
kvasinkova infekcia). Necistite chemickymi prostriedkami. Nepouzivajte domace
Cistiace prostriedky ani prostriedky na umyvanie riadu. Pessar nie je potrebné
vyvarat. Pessar nevkladajte do mikrovinnej rdry. Ak dojde k akymkolvek zmenam
na povrchu, pessar je potrebné vymenit za novy.

11. Vyber velkosti

Vyber spravnej velkostije nevyhnutny pre optimalnu liecbu a tlavu od priznakov.
Pessare medesign su k dispozicii v réznych velkostiach, o umoziuje individuéine
prispdsobenie pre kazdu pacientku. Pessar by mal byt zvoleny v najmensej
velkosti, ktora stéle poskytuje bezpe&né uchytenie.

V&s gynekoldg alebo Specializovany fyzioterapeut urci spravnu velkost pre vas.
V ambulanciivdm mézu nasadit takzvany skusobny pesdr a poziadat vas, aby ste
vyskusali, ¢i pesar spravne sedi. Na to stlacte, zakaslite a pohybujte sa. Pesar by
ste nemali citit. Uistite sa tiez, Zze moZete bez problémov mocit a vyprazdnovat
sa, ked mate nasadeny pesar.

Po niekolkych tyzdrioch alebo mesiacoch Vas gynekoldg alebo Specializovany
fyzioterapeut skontroluje, ¢i potrebujete prejst na inu velkost pesaru.
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12. Pokyny pre pacientov A

Pred pouzitim si prosim precitajte:

Produkt méZze pouzivat iba jeden pacient. Jeden pacient ho moze pouzivat
viackrat.

Pred kazdym pouzitim skontrolujte integritu a ¢istotu pesaru. Ak st na
povrchu akékolvek zmeny, pesar vymerite za novy.

. Odporuc¢ame pessar vecer vybrat, vycistit a rdno znovu zaviest.
Nepouzivajte v pripade infekcif mocového mechura, mocovych ciest alebo
vaginalnych infekcii.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, kontaktujte svojho
gynekoldga:
0 Problémy alebo bolest pri moceni.

Zvysenie vaginalneho vytoku alebo krvacania.

Zmeny farby a konzistencie vagindlneho vytoku.

Nahly neprijemny zapach vaginalneho vytoku.

Svrbenie alebo pélenie v posve.

0 Pessary vypadéva z posvy.

. VSetkym pouzivatelkam pesarov odporu¢ame pravidelne kontrolovat
hodnotu pH svojej vaginy pomocou testovacich pruzkov (napriklad nasich
rychlych testov mediola), aby sa chranili pred infekciami. Hodnota pH vaginy
by mala byt vzdy v kyslom rozmedzimedzi 3,8 a 4,5. Pravidelna samokontrola
mobZze znizit riziko infekcie.

(SR o i =4

Nezabudnite désledne chodit na gynekologické prehliadky.

VloZenie pesara:

Krok 1: Pred pouzitim peséra si dokladne umyte ruky.

Krok 2: Najdite si pohodInu polohu, ktord vam najviac vyhovuje. Napriklad
moZete jednu nohu polozit na stolicku alebo si sadnut na okraj
z&chodového sedadla.

Krok 3: Vlh¢cite vaginalny otvor priloZzenym lubrikantom Ladysoft.

Krok 4: Pessar je stlaeny. Vlozte pessar pozd(z kréka maternice do zadnej
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Casti posvy. Potom pessar jednoducho posurite dopredu a nahor.
Pessar je spravne umiestneny, ak nespdsobuje Ziadny tlak.

Krok 5: Potom si umyte ruky.

Odstranenie pesaru:

Krok 1: Umyte siruky.

Krok 2: VlIhéite vaginalnu oblast lubrikantom Ladysoft.

Krok 3: Na vyberanie pesara zaujmite pohodInu polohu.

Krok 4: Uchopte skrupinu ukazovakom a vytiahnite pesar z posvy. Na
vyberanie pesdra nepouzivajte Ziadne iné pomaocky.

Krok 5: Pessar dokladne ocistite vlaznou vodou a jemnym mydlom alebo
Cistiacim mliekom.

Krok 6: Pessar poloZte na uterdk a nechajte ho vyschnut.

Krok 7: Znovu si umyte ruky.

13. Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Produkt smie pouZivat iba jeden pacient. Jeden pacient ho méZe pouzivat
viackrat. Lekdr musi zdokumentovat cykly aplikéacie peséra.

Vyber typu a velkosti: Gynekoldg alebo Specializovany fyzioterapeut je
zodpovedny za urcenie typu pessara a spravnej velkosti pre pacientku, aby
pessar mohol vyvijat dostatocny tlak na steny vaginy a zmiernit symptémy
pacientky.

Kompatibilita a spravnost polohy pesara sa musi overit pomocou ultrazvuku
a/alebo opytanim sa pacientky.

Ak pacientka nemoéze mocit s pesarom na mieste, prejdite na peséar o
jednu velkost mensi.

Na zavadzanie pesarov sa pouzivaju takzvané sady na zavadzanie pre
zdravotnicky personal, ktoré je mozné zakupit od spolo¢nosti medesign
I.C. GmbH. Tieto sady obsahuju sterilizovatelné peséare na zavadzanie.
Kompletny prolaps maternice ¢asto vedie k vredom a eré6ziam, ked déjde k
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podrazdeniu vonkajSej Gasti kréka maternice alebo vaginalnej steny. Pred
zacatim lieGby pesdrom je potrebné liecit akékolvek existujlce podrazdenie.
Klinicky je indikované cytologické vySetrenie maternice a/alebo biopsia.
Pred zavedenim pesdra je potrebné vysunuté organy vratit do ich anatomicky
spravnej polohy. Vysvetlite pacientke, ako to méze urobit sama. Poucte
pacientku aj o tom, ako mé pesar zavadzat, vyberat a ¢istit. V idedlnom
pripade by pacientka mala pesdr zavadzat rano a vyberat vecer.

. 25°C e
14. Skladovanie ﬂm/ﬂf AN

Uchovéavajte mimo dosahu deti.
Skladujte priizbovej teplote (15-25 °C) a chrante pred priamym
slne¢nym Ziarenim.

15. Skladovatelnost g

Datum spotreby vyrobku je uvedeny na etikete vyrobku.

16. Likvidacia odpadu/ochrana zivotného prostredia

Pessare medesign su vyrobené z lekérskeho silikénu a mézu sa
likvidovat vdomacom odpade (kontajner na zvyskovy odpad).
. Silikdn nie je biologicky rozloZitelny. Nesmie sa vyhadzovat do toalety.

17. Doplnkové produkty

MED1002413 Cistiaci roztok na ¢apiky 250 ml
MED1002414 Cistiaci roztok na éapiky 500 ml

193




Slovensky

18. Povinny text v stlade s poziadavkami
nariadenia (EU) 2017/745 MDR

Ak mate akékolvek otazky alebo problémy tykajuce sa peséra alebo ak sa u

vas vyskytnu zéavazné komplikacie, ktoré moézu suvisiet s pesarom, kontaktujte

vyrobcu, spoloénost medesign I. C. GmbH, na adrese info@medesign.de alebo
telefonicky na ¢isle +49 (0) 8027 907380. Okamzite nas informujte, ak doslo k
zavaznému incidentu v suvislosti s vyrobkom, ktory mal, mohol mat alebo mohol
mat jeden z nasledujucich désledkov, bud priamo alebo nepriamo:

.

smrt pacienta, pouzivatela alebo inej osoby,

docCasné alebo trvalé vézne zhorSenie zdravotného stavu pacienta,
pouZzivatela alebo inych oséb,

vaznu hrozbu pre verejné zdravie.

V pripade vaZneho incidentu sa moZete obratit aj na prislusny organ vo vasej krajine.

19.Vysvetlenie symbolov

vyrobca ﬂ datum vyroby
Pozor LOT| ¢islo sarze

na opatovné pouzitie u jedného g Feusiic pedliz

pacienta

Eglsjt;t[gjte podla navodu na @ -

¢islo polozky (MED) & nesterilny

Chrante pred sIneénym Ziarenim jedinec¢na identifikacia produktu
teplotné limity CE oznacenie CE

Jednotné registra¢né ¢islo zdravotnicky prostriedok
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1. Opis izdelka

. medesign pessaries so medicinski pripomocki iz silikona ali silikonske
pene, ki so na voljo v razliénih vrstah in velikostih.

. Vstavijo se v vagino in podpirajo organe medeni¢nega dna.

. Vsi Medesign pessarji so brez lateksa in ne vsebujejo ftalatov.

2. Varnostna navodila A

. Izdelek lahko uporablja samo en pacient. En pacient ga lahko uporablja
veckrat.

0 Pesarja ne smete nositi neprekinjeno dalj casa brez zdravniskega nadzora,
da preprecite resne zaplete in se izognete potrebi po kirurskem posegu.

. Zdravljenje s pessarjem ni primerno, ¢e je pacientka noseca in je v aktivnifazi
poroda, se porod zacenja alije pri§lo do prezgodnjega pretrganja membran.

. Brez poporodne terapije s pessarjem v primerih ostankov placente, nastanka

vaginalnega edema ali dehiscence Siva.

. Terapija s pessarjem ob obstojeci kirurski mreZici v vagini: Zdravnik odloci,
alije mogoce pessar vstaviti, ali je potrebno krajSe obdobje med kontrolnimi
preglediin ali obstaja moznost, da bi pessar vplival na mreZzico.

. Pred vsako uporabo preverite celovitost in Gistodo pesarja. Ce se je povr$ina
spremenila, pesar zamenjajte z novim.
. Ne uporabljajte pesarja, e imate okuzbo vagine in/ali materni¢nega vratu.

Informacije o TSS: Ceprav ni znano, da bi pesari povedali tveganje
za TSS (toksik ok sindrom), je potrebna previdnost. Simptomi: Ce
se privas nenadoma pojavijo zviSana telesna temperatura, mrzlica,
slabost, bruhanje, bole¢ine v misicah, padec krvnega tlaka, omotica ali
vrtoglavica, preventivno odstranite pesar in takoj poiséite zdravnisko
pomo¢ pri zdravniku ali v ambulanti.
Omenite TSSin da ste uporabljali pesar.

. Ne uporabljajte, Ce ste alergi¢ni ali sumite, da ste alergi¢ni na trden silikon.
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. Ce se pesar uporablja skupaj z vaginalnimi preparati (npr. hormonskimi
mazili, vaginalnimi kremami, ki vsebujejo mle¢no kislino), lahko to v nekaterih
okolis¢inah povzrocirazbarvanje ali poskodovanje povrsine pesara. Iziema
so lubrikanti na vodni osnovi, ki olaj$ajo vstavljanje pesara.

. Pesar je treba odstraniti pred rentgenskim, MRI ali CT pregledom, saj lahko
negativno vpliva na rezultate pregleda.

3. Znacilnosti delovanja

. Pessarji za lajSanje pritiska na medeni¢ne organe so razdeljeni v dve
kategoriji: podporni in prostorsko zapolnjujoci. Pessarji medesign so na
voljo v razli¢nih vrstah in velikostih.

. Pessarije lahko pacientke obi¢ajno enostavno vstavijo, odstranijo in oCistijo

same.

. Ko zdravnik izbere ustrezno vrsto in velikost pesarja za pacientko, pesar
ne bo opazen.

. Pesar zagotavlja takojsnjo olajsavo simptomov nelagodja zaradi prolapsov

ali stresne inkontinence urina, saj mehansko dvigne medeni¢ne organein
tako obnovi njihovo zapiralno funkeijo.
. Koristi za pacienta so obcutne zelo hitro, brez kirurSkega posega ali bolecin.

4. Indikacija/namembna uporaba

Donut pessarji se uporabljajo za zdravljenje simptomov, ki jih povzro¢a prolaps
maternice, in za laj§anje pritiska na mehur. Prolaps maternice lahko povzroc¢ijo
na primer prirojena Sibkost vezivnega tkiva, pomanjkanje hormonov pri Zenskah
po menopavzi alinosec¢nost in porod.
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5. Ciljna skupina bolnikov

Zenske v rodni dobi, ki trpijo zaradi prolapsu medeniénih organov in morebitne
inkontinence, ki je posledica tega.

6. Klinicna korist in pricakovani klini¢ni izid

. Klinicne prednosti: pessarji medesign ponovno namestijo organe
medeni¢nega dna v anatomsko pravilni polozaj in preprecujejo prolaps
ali spuscanje maternice (prolaps maternice), mehurja (cistocele) ali danke
(rektocele).

. Pricakovani kliniéni izid: Vaginalni obro¢i lajSajo simptome prolaps
maternice, stresne inkontinence urina, cistokele, rektokele in nokturije z
zadrZevanjem urina.

Pessary terapija je alternativa kirurSkemu posegu za zgoraj navedene
bolezniin simptome.

7. Trajanje uporabe

Najdalj$a neprekinjena uporaba brez zdravniskega nadzora: 29 dni.
Najdalj$e obdobje uporabe pod zdravniskim nadzorom: 2 do 3 cikli, vsak
do 29 dni.

Priporo¢amo, da pessar vsak vecer odstranite in ga zjutraj ponovno vstavite.

8. Kontraindikacije

= Ne uporabljajte med menstruacijo in nikoli skupaj s tamponi ali samo po
posvetovanju z zdravnikom.
= Ne uporabljajte med nosecnostjo/sumom na nosecnost ali le po posvetovanju
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z zdravnikom.

= Ne uporabljajte v primerih okuZzbe, raka, razjed ali erozije kirurSke mreze v
notranjem medeni¢nem predelu.

= Zapacientke, ki ne morejo redno menjavatiin Cistiti pesarja (zaradi potrebe po
negi, demence ali drugih fiziénih/dusevnih motenj), je odgovornost druzinskih
¢lanov, da v posvetovanju z zdravnikom ginekologom poiscejo resitev za
pacientko. Po potrebi naj v menjavo in ¢iscenje pesarja vkljuéijo druZinskega
¢lana ali negovalca. Enako velja za pacientke, ki ne razumejo zdravstvenih
informacij in navodil ali ki jih ni mogoc¢e nadzorovati.

9. Nezeleni ucinki

V primeru disurije, bole¢ine v medenici, razjed na sluznici, krvavitve alinenormal-
nega izcedka ali vonja iz noZnice ali v primeru alergijskih reakcij na trden silikon
je treba uporabo prekiniti in se posvetovati z zdravnikom.

10. Priporocila za ciScenje

Za Ciscenje pesarja uporabite vodo (pitno vodo) in blago, pripravljeno za uporabo
pralno losjon, kot je Cistilna raztopina medesign za pesarje. Upostevajte navodila
proizvajalca.

Korak 1: Pessar 10 sekund sperite pod teko¢o hladno vodo (<40 °C, kakovost
pitne vode).
Korak 2: Pessar postavite v vodno kopel z blagim istilnim sredstvom (5

ml/liter), npr. Cistilno raztopino medesign za pessarije, in ga nato
rocno Cistite priblizno 5 minut, dokler ne ostanejo vidni ostanki.
Korak 3: Po ¢iscenju sperite s hladno vodo (<40 °C, kakovost pitne vode)
vsaj 10 sekund, da odstranite vse ostanke mila. Ce je $e vedno
vidna umazanija, ponovite postopek ¢is¢enja.
Korak 4: Pessar posusite s papirnatimi brisacami ali brisaco brez viaken.
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Oc¢iscen pessar lahko nato pustite, da se dodatno posusi v posodi,
ki prepuséa zrak, ali na zraku. Po ¢i€enju pessarja si ponovno
umijte roke.

Ko se posusi, lahko pessar takoj ponovno vstavite.

Pesar se lahko razkuzi s komercialno dostopnim tekoc¢im razkuzilom (npr. vagi-
nalnim terapevtskim sredstvom octenisept® ali razkuzilom za rane octenisept®).
Razkuzevanje priporocamo po okuzbi mehurja, secil ali vagine (npr. vaginalna
glivicna okuzba). Ne Cistite s kemi¢nimi sredstvi. Ne uporabljajte gospodinjskih
Cistil ali detergentov za pomivanje posode. Pessarja ni treba kuhati. Pessarja ne
dajajte v mikrovalovno pegico. Ce pride do kakrgnih koli sprememb na povrsini,
je treba pessar zamenjati z novim.

11. Izbira velikosti

Izbira prave velikosti je bistvena za optimalno zdravljenje in laj$anje simptomov.
Pessarji medesign so na voljo v razli¢nih velikostih, kar omogoca individualno
prilagajanje za vsako pacientko. Pessar je treba izbrati v najmanjsi velikosti, ki
Se vedno zagotavlja varno prileganje.

Vas ginekolog ali specializirani fizioterapevt bo dolo¢il pravo velikost za vas. V
ordinaciji vam bodo morda namestili tako imenovani prilagodljivi pesar in vas
prosili, da preizkusite, ali je pesar pravilno namescen. To storite tako, da pritisnete,
kasljatein se premikate. Pesarja ne smete Cutiti. Prepricajte se tudi, da lahko brez
teZav urinirate in opravljate veliko potrebo, medtem ko nosite pesar.

Po nekaj tednih ali mesecih bo vas ginekolog ali specializirani fizioterapevt preveril,
ali morate preiti na drugo velikost pesarja.
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12. Navodila za paciente A

Pred uporabo upostevajte naslednje:

Izdelek lahko uporablja samo en pacient. En pacient ga lahko uporablja
veckrat.
Pred vsako uporabo preverite celovitost in Gistoco pesarja. Ce opazite
kakréne koli spremembe na povrsini, pesar zamenjajte z novim.
Priporo¢amo, da pesaro zvecer odstranite, ocistite in zjutraj ponovno
vstavite.
Ne uporabljajte v primerih okuzb mehurja, secil ali vagine.
Obrnite se na svojega ginekologa, ¢e opazite katerikoli od naslednjih
simptomov:

& TeZave ali bolecine pri uriniranju.
Povecanje izcedka iz noZnice ali krvavitev.
Spremembe v barvi in konsistenci izcedka iz noZnice.
Nenaden neprijeten vonjizcedka iz noznice.

(SR o i =4

Srbenje ali peko¢ obéutek v noznici.

o Pessar pade iz noznice.
Vsem uporabnicam pesarjev priporo¢amo, da redno preverjajo vrednost pH
svoje vagine s testnimi trakovi (kot so nasi hitri testi mediola), da se zascitijo
pred okuzbami. Vrednost pH vagine mora biti vedno v kislem obmocju
med 3,8in 4,5. Redno samopreverjanje lahko zmanj$a tveganje za okuzbe.

Zagotovo se vestno udeleZujte ginekoloskih pregledov.

Vstavljanje pesarja:

Korak 1: Pred uporabo pesarja si temeljito umijte roke.

Korak 2: Najdite spro$cen polozaj, ki vam najbolj ustreza. Na primer, lahko
eno nogo poloZite na stolcek ali sedete na rob stranis¢nega sedeza.

Korak 3: Vaginalno odprtino navlazite s priloZzenim lubrikantom Ladysoft.

Korak 4: Pessar je stisnjen. Vstavite pessar vzdolZ materni¢nega vratu v

zadnjidel noZnice. Nato pessar preprosto potisnite naprejin navzgor.
Pessar je pravilno namescen, ¢e ne povzroca pritiska.
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Korak 5: Po tem si umijte roke.

Odstranjevanje pesarja:

Korak 1: Umyjte si roke.

Korak 2: Vaginalno obmogje navlazite z lubrikantom Ladysoft.

Korak 3: Da odstranite pesar, se ulezite v udoben poloZaj.

Korak 4: Z indeksom primejte lupino in izvlecite pesar iz noZnice. Za
odstranitev pesara ne uporabljajte nobenih drugih pripomockov.

Korak 5: Pessar temeljito oCistite zmlacno vodo in blagim milom alilosjonom
za umivanje.

Korak 6: Pessar polozite na brisaco in pustite, da se posusi.

Korak 7: Ponovno si umijte roke.

13. Informacije za zdravstvene delavce
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Izdelek lahko uporablja samo en pacient. En pacient ga lahko uporablja
veckrat. Cikluse uporabe pesarja mora dokumentirati zdravnik.

Izbira vrste in velikosti: Ginekolog ali specializirani fizioterapevt je odgovoren
za dolocitev vrste pesarja in prave velikosti za pacientko, da pesar lahko
izvaja zadosten pritisk na vaginalne stene in lajSa simptome pacientke.
Zdruzljivostin pravilnost poloZaja pesarja je treba zagotoviti z ultrazvokom
in/ali z vprasanjem pacientke.

Ce pacientka ne more urinirati s pesariem, preklopite na naslednjo manjso
velikost pesarja.

Zanamestitev pesarja se uporabljajo tako imenovani kompleti za namestitev
za zdravstvene delavce, ki jih je mogoce kupiti pri podjetju medesign I.C.
GmbH. Ti kompleti vsebujejo sterilizirane pesarje za namestitev.

Popoln prolaps maternice pogosto vodi do razjed in erozije, ko pride do
draZenja zunanjega dela materni¢nega vratu ali vaginalne stene. Vsako
obstojece draZenje je treba zdraviti pred zacetkom terapije s pessarjem.
Klini¢no je indicirana citoloska preiskava maternice in/ali biopsija.
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. Pred vstavitvijo pesarja je treba prolapsirane organe potisniti nazaj v
anatomsko pravilni poloZaj. Pacientki razloZzite, kako lahko to stori sama.
Pacientko poucite tudi o tem, kako sama vstaviti, odstranitiin ocistiti pesar. V
idealnem primeru naj pacientka pesar vstavlja zjutraj in ga odstranjuje zvecer.

v~ . +25°C ;‘:’/\
14. Skladicenje +15'c/ﬂ/ AN

. Hranite izven dosega otrok.
Shranjujte pri sobni temperaturi (15—25 °C) in za$citite pred neposredno
son¢no svetlobo.

15. Rok uporabnosti g

Rok uporabnosti izdelka, kot je naveden na etiketi izdelka.

16. Odstranjevanje odpadkov/varstvo okolja

medesign pessarji so izdelani iz medicinskega silikona in se lahko
odlagajo v gospodinjskih odpadkih (kos za ostale odpadke).
Silikon ni biorazgradljiv. Ne sme se odlagati v straniScu.

17. Dopolnilni izdelki

MED1002413 Pessarji za Ciscenje 250 ml
MED1002414 Pessarji za ¢iscenje 500 ml
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18. Obvezno besedilo v skladu z zahtevami
Uredbe (EU) 2017/745 MDR
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Ce imate kakrsna koli vprasanja ali teZave v zvezi s pessarjem ali &e se pojavijo

resne komplikacije, kijih je mogoce pripisati pessarju, se obrnite na proizvajalca,
podjetje medesign I. C. GmbH, na naslov info@medesign.de ali po telefonu na
Stevilko +49 (0) 8027 907380. Prosimo, da nas nemudoma obvestite, Ce se je
v zvezi z izdelkom zgodil resen incident, ki je imel, bi lahko imel ali bi lahko imel

eno od naslednjih posledic, bodisi neposredno ali posredno:

.

smrt pacienta, uporabnika ali druge osebe,

zacCasno ali trajno resno poslabsanje zdravja pacienta, uporabnika ali
drugih oseb,

resna groznja za javno zdravje.

V primeruresnega incidenta se lahko obrnete tudi na pristojni organ v vasi drzavi.

19. Pojasnilo simbolov

ol

E~%E = 2 b

proizvajalec datum izdelave

Pozor serijska Stevilka
za ponovno uporabo pri enem Uporaba do
pacientu P

UposStevajte navodila za uporabo brez lateksa

Stevilka artikla (MED) nesterilen

@@L

Zas¢itite pred son¢no svetlobo edinstvena identifikacija izdelka

temperaturne omejitve oznaka CE

EPA

Enotna registracijska Stevilka medicinski pripomocek






1. Descripcion del producto

. Los pesarios medesign son dispositivos médicos fabricados con silicona
o espuma de silicona, disponibles en diferentes tipos y tamafios.

. Seinsertan en la vaginay sostienen los érganos del suelo pélvico.

. Todos los pesarios Medesign estan libres de Iatex y no contienen ftalatos.

2. Instrucciones de seguridad A

. El producto solo puede ser utilizado por un paciente. Puede ser utilizado
varias veces por un mismo paciente.

. El pesario no debe utilizarse de forma continuada durante largos periodos
de tiempo sin supervision médica, con el fin de prevenir complicaciones
gravesy evitar la necesidad de una intervencion quirdrgica.

. No se debe administrar tratamiento con pesario sila paciente estd embara-
zaday presenta trabajo de parto activo, inicio del trabajo de parto o rotura
prematura de membranas.

. No se debe realizar terapia con pesario posparto en casos de restos
placentarios, formacién de edema vaginal o dehiscencia de suturas.

. Tratamiento con pesario con malla quirdrgica existente en la vagina: El
médico decide si se puede insertar el pesario, si el seguimiento médico
debe realizarse a intervalos mas cortos y si existe la posibilidad de que la
malla se vea afectada por el pesario.

. Antes de cada uso, compruebe que el pesario esté intacto y limpio. Sila

superficie ha cambiado, sustituya el pesario por uno nuevo.

. No utilice el pesario si tiene una infeccién vaginal y/o cervical.

. Informacion sobre el sindrome de shock téxico (SST): Aunque no
se sabe que los pesarios aumenten el riesgo de SST, se debe tener
precaucion. Sintomas: Si de repente presenta fiebre, escalofrios,
nauseas, vémitos, dolor muscular, descenso de la presion arterial,
mareos o aturdimiento, retirese el pesario como medida de precaucion




y acuda inmediatamente al médico o a una clinica.
Mencione el SST y que ha estado utilizando un pesario.

. No lo utilice si tiene o sospecha que puede tener alergia a la silicona sdlida.

. Siel pesario se utiliza junto con preparados vaginales (por ejemplo, pomadas
hormonales, cremas vaginales que contienen acido lactico), esto puede
decolorar o dafiar la superficie del pesario en determinadas circunstancias.
Los lubricantes a base de agua, que facilitan la insercién del pesario, son
una excepcion.

. El pesario debe retirarse antes de una radiografia, una resonancia magnética
o una tomografia computarizada, ya que puede afectar negativamente a
los resultados de la exploracion.

3. Caracteristicas de rendimiento

. Los pesarios para aliviar la presion sobre los érganos pélvicos se dividen
en dos categorias: de soporte y de relleno. Los pesarios medesign estén
disponibles en diferentes tipos y tamafios.

. Por lo general, las pacientes pueden insertar, retirar y limpiar los pesarios
facilmente por si mismas.

. Una vez que el médico haya seleccionado el tipo y tamafio adecuados de
pesario para la paciente, este no se notara.

. Un pesario proporciona un alivio inmediato de los sintomas de molestias
relacionadas con el prolapso o laincontinencia urinaria de esfuerzo, al elevar
mecanicamente los 6rganos pélvicos y restaurar asi su funcién de cierre.

. Los beneficios para el paciente se notan muy rdpidamente, sin cirugfa
nidolor.

4. Indicacioén/Uso previsto

Los pesarios donut se utilizan para tratar los sintomas causados por el prolapso
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uterino y para aliviar la presion sobre la vejiga. El prolapso uterino puede estar
causado, por ejemplo, por una debilidad congénita del tejido conectivo, una
deficiencia hormonal en mujeres posmenopdusicas o el embarazo y el parto.

5. Grupo de pacientes objetivo

Mujeres en edad fértil que padecen prolapso de érganos pélvicos y la posible
incontinencia resultante.

6. Beneficio clinico y resultado clinico esperado

Beneficios clinicos: los pesarios medesign recolocan los érganos del
suelo pélvico en su posicién anatémicamente correcta y contrarrestan
el prolapso o descenso del Utero (prolapso uterino), la vejiga (cistocele)
oelrecto (rectocele).

Resultado clinico esperado: los pesarios alivian los sintomas del prolapso
uterino, laincontinencia urinaria de esfuerzo, el cistocele, el rectocele y la
nicturia con retencion urinaria.

La terapia con pesarios es una alternativa a la cirugia para las afecciones
y sintomas mencionados anteriormente.

7. Duracion del uso

Uso continuo maximo sin supervisién médica: 29 dias.

Periodo maximo de uso bajo supervision médica: de 2 a 3 ciclos de hasta
29 dias cada uno.

Recomendamos retirar el pesario cada noche y volver a colocarlo por
lamafiana.



8. Contraindicaciones

= No utilizar durante la menstruacién y nunca junto con tampones, o solo tras
consultar con un médico.

= No utilizar durante el embarazo o si se sospecha de embarazo, o solo tras
consultar con un médico.

= No utilizar en casos de infeccién, cancer, laceraciones o malla quirdrgica
erosionada en la zona pélvica interna.

= Enelcaso de las pacientes que no pueden cambiar y limpiar el pesario con
regularidad (por necesitar cuidados, padecer demencia u otras discapacidades
fisicas 0 mentales), es responsabilidad de los familiares encontrar una solucién
para la paciente en consulta con el ginecélogo que la trata. Si es necesario, un
familiar o cuidador debe participar en el cambio y la limpieza del pesario. Lo
mismo se aplica a las pacientes que no pueden comprender la informacion
y las instrucciones médicas o que no pueden ser supervisadas.

9. Efectos secundarios

En caso de disuria, dolor pélvico, ulceraciones mucosas, sangrado o flujo vaginal
anormal u olor, 0 en caso de reacciones alérgicas a la silicona sélida, se debe
suspender su usoy consultar al médico tratante.

10. Recomendaciones de limpieza

Para limpiar el pesario, utilice agua (de calidad potable) y unalocién limpiadora
suavey lista para usar, como la solucién limpiadora medesign para pesarios.
Siga las instrucciones del fabricante.

Paso 1: Enjuague el pesario durante 10 segundos con agua fria corriente
(<40 °C, calidad de agua potable).
Paso 2: Coloque el pesario en un bafio de agua con una locién limpiadora



Paso 3:

Paso 4:

suave (5 ml/litro), por ejemplo, la solucién limpiadora medesign
para pesarios, y luego limpie el pesario manualmente durante
aproximadamente 5 minutos hasta que no queden residuos visibles.
Después de la limpieza, enjuague con agua fria (<40 °C, calidad
de agua potable) durante al menos 10 segundos para eliminar
cualquier residuo de jabén. Siauin se ve suciedad, repita el proceso
de limpieza.

Seque el pesario con toallas de papel o una toalla que no suelte
pelusa. A continuacion, puede dejar secar el pesario limpio en un
recipiente permeable al aire o al aire libre. Lavese las manos de
nuevo después de limpiar el pesario.

Una vez seco, el pesario se puede volver a insertar inmediatamente.

El pesario se puede desinfectar con un desinfectante liquido disponible en el
mercado (por ejemplo, el agente terapéutico vaginal octenisept® o el desinfectante
para heridas octenisept®). Recomendamos desinfectarlo después de unainfeccion

delavejiga, las vias urinarias o la vagina (por ejemplo, una infeccion vaginal por

hongos). No lo limpie con agentes quimicos. No utilice limpiadores domésticos
ni detergentes para lavavajillas. No es necesario hervir el pesario. No lo introduzca
en el microondas. Si se produce alguin cambio en la superficie, el pesario debe
sustituirse por uno nuevo.

11. Seleccién del tamano

Elegir el tamafio adecuado es esencial para un tratamiento éptimo y el alivio de
los sintomas. Los pesarios medesign estan disponibles en diferentes tamarios,
lo que permite un ajuste individual para cada paciente. El pesario debe elegirse
en el tamafio mas pequefio que alin proporcione un ajuste seguro.

Su ginecdlogo o fisioterapeuta especializado determinara el tamafio adecuado

para usted. En la consulta, es posible que le coloquen un pesario de prueba y



le pidan que compruebe si se adapta correctamente. Para ello, presione, tosa y
muévase. No deberia notar el pesario. Asegurese también de que puede orinar
y defecar sin problemas mientras lleva puesto el pesario.

Después de unas semanas o meses, su ginecélogo o fisioterapeuta especializado
comprobarad si necesita cambiar a un tamafo de pesario diferente.

12. Instrucciones para pacientes A

Tenga en cuenta antes de usar:

. El producto solo puede ser utilizado por un paciente. Puede ser utilizado
varias veces por un mismo paciente.

. Antes de cada uso, compruebe que el pesario esté intacto y limpio. Si
observa algin cambio en la superficie, sustituya el pesario por uno nuevo.

. Recomendamos retirar el pesario por la noche, limpiarloy volver a colocarlo
por la mafiana.

. No utilizar en caso de infecciones de vejiga, tracto urinario o vaginales.

. Pdéngase en contacto con su ginecdlogo si nota alguno de los siguientes
sintomas:

0 Problemas o dolor al orinar.

Aumento del flujo vaginal o sangrado.

Cambios en el color y la consistencia del flujo vaginal.

Olor desagradable repentino del flujo vaginal.

Picazon o ardor enlavagina.

o El pesario se sale de la vagina.

. Recomendamos a todas las usuarias de pesarios que comprueben
regularmente el valor del pH de su vagina utilizando tiras reactivas (como
nuestras pruebas rapidas mediola) para protegerse de las infecciones. El
valor del pH de la vagina debe estar siempre en el rango acido, entre 3,8
y 4,5. La autocomprobacion regular puede reducir el riesgo de infeccion.

(R N

Asegurate de acudir concienzudamente a tus revisiones ginecolégicas.




Insercion del pesario:

Paso 1:
Paso 2:

Paso 3:
Paso 4:

Paso 5:

Lavese bien las manos antes de usar el pesario.

Busque una posicion relajada que le resulte mas comoda. Por
ejemplo, puede colocar un pie sobre un taburete o sentarse en el
borde del asiento del inodoro.

Humedezca la abertura vaginal con el lubricante Ladysoft incluido.
El pesario estd comprimido. Inserte el pesario a lo largo del cuello
uterino hasta la cuipula vaginal posterior. A continuacion,
simplemente empuje el pesario hacia delante y hacia arriba. El
pesario estara colocado correctamente sino causa ninguna presion.
Lavate las manos después.

Retirada del pesario:

Paso 1:
Paso 2:
Paso 3:
Paso 4:

Paso 5:

Paso 6:
Paso 7:

Lavate las manos.

Humedezca la zona vaginal con lubricante Ladysoft.

Para retirar el pesario, coléquese en una posicién comoda.
Sujete la carcasa con el dedo indice y extraiga el pesario de la
vagina. No utilice ninguin otro instrumento para retirar el pesario.
Limpia bien el pesario con agua tibia y jabén suave o locion
limpiadora.

Coloque el pesario sobre una toalla y déjelo secar.

Lavate las manos otra vez.

13. Informacion para profesionales sanitarios

. El producto solo puede ser utilizado por un paciente. Puede ser utilizado
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varias veces por un mismo paciente. Los ciclos de aplicacion de un pesario
deben ser documentados por el médico.

. Eleccion del tipoy tamafio: Es responsabilidad del ginecélogo o fisiotera-

peuta especializado determinar el tipo de pesario y el tamafio adecuado

parala paciente, de modo que el pesario pueda ejercer suficiente presion



sobre las paredes vaginales y aliviar los sintomas de la paciente.

. La compatibilidady la correccién de la posicion del pesario deben garan-
tizarse mediante ecografia y/o preguntando a la paciente.

. Siuna paciente no puede orinar con el pesario colocado, cambie al siguiente
tamafio de pesario mas pequefio.

. Los denominados kits de ajuste para profesionales sanitarios, que pueden
adquirirse en medesign I.C. GmbH, se utilizan para el ajuste de pesarios.
Estos kits contienen pesarios de ajuste esterilizables.

. El prolapso uterino completo suele provocar ulceracion y erosion cuando
se irrita el cuello uterino externo o la pared vaginal. Cualquier irritacion
existente debe tratarse antes de iniciar el tratamiento con pesario. Esta
clinicamente indicado realizar una citologia uterina y/o una biopsia.

. Antes de insertar el pesario, los érganos prolapsados deben volver a
colocarse en su posicién anatémica correcta. Explique a su paciente cémo
puede hacerlo ella misma. También indiquele cémo insertar, retirar y limpiar
el pesario por si misma. Lo ideal es que la paciente inserte el pesario por
lamafianay lo retire por la noche.

+25°C  Ql -
14. Almacenamien AN
acenamiento [N A

. Manténgase fuera del alcance de los nifios.
. Conservar a temperatura ambiente (15-25 °C) y proteger de la luz solar
directa.

15. Periodo de conservacion g

Fecha de caducidad del producto indicada en la etiqueta del producto.
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16. Eliminacion de residuos/proteccién del medio ambiente

. Los pesarios medesign estan fabricados con silicona de grado médico
y pueden desecharse con la basura doméstica (contenedor de residuos
residuales).

La silicona no es biodegradable. No debe desecharse en el inodoro.

17. Productos complementarios

MED1002413 Solucion limpiadora para évulos vaginales 250 ml
MED1002414 Solucioén limpiadora para évulos vaginales 500 ml

18. Texto obligatorio de conformidad con los

requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 MDR.

Sitiene alguna pregunta o problema relacionado con un pesario, o si experimenta
complicaciones graves que puedan atribuirse al pesario, péngase en contacto
con el fabricante, medesign I. C. GmbH, en info@medesign.de o por teléfono
en el +49 (0) 8027 907380. Notifiquenos inmediatamente si se ha producido
un incidente grave en relacién con el producto que haya tenido, pueda tener o
pudiera haber tenido alguna de las siguientes consecuencias, ya sea de forma
directa o indirecta:

la muerte del paciente, usuario u otra persona,

el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de un paciente,

usuario u otras personas,

una grave amenaza para la salud publica.
En caso de incidente grave, también puede ponerse en contacto con la autoridad
competente de su pais.
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19. Explicacion de los simbolos

fabricante
Atencion

para reutilizacién en un solo
paciente

Siga las instrucciones de uso.
numero de articulo (MED)
Proteger de la luz solar.

limites de temperatura

Numero de registro unico

£

EP@Ia

A

fecha de fabricacion

numero de lote
Uso por

sin latex

no estéril

identificacion unica del producto
marca CE

dispositivo médico
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1. Popis produktu

Cesky

Pesséare medesign jsou zdravotnické prostredky vyrobené ze silikonu nebo
silikonové pény, které jsou k dispozici v riznych typech a velikostech.
Vkladaji se do pochvy a podporuji organy panevniho dna.

VSechny ¢ipky Medesign jsou bez latexu a neobsahuji ftalaty.

2. Bezpecnostni pokyny A

Produkt smi pouzivat pouze jeden pacient. Jeden pacient jej mize pouzivat
vicekrét.

Pessary by nemély byt noseny nepretrzité po dlouhou dobu bez lékarského
dohledu, aby se predeslo vaznym komplikacim a nutnosti chirurgického
zakroku.

Lécba pesary se nepouziva, pokud je pacientka téhotnd a nachazi se v aktivni
fazi porodu, v pfedporodni fazi nebo méa predéasny odtok plodové vody.
V pfipadé zbytkl placenty, vzniku vaginalniho edému nebo dehiscence
stehu se po porodu nepouziva pesarni terapie.

Pessary terapie s existujici chirurgickou sitkou v pochvé: Lékar rozhoduje,
zda |ze pessary zavést, zda je nutné provadét lékarské kontroly v kratsich
intervalech a zda existuje moZnost, Ze by sitka mohla byt pessary ovlivnéna.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte neporusenost a Gistotu pesaru. Pokud
se povrch zménil, vymeénte pesaru za novy.

Nepouzivejte pesary, pokud mate infekci pochvy a/nebo délozniho ¢ipku.
Informace o TSS: Ackoli neni znamo, Ze by ¢ipky zvysovaly riziko

TSS (toxického Sokového syndromu), je tfeba postupovat opatrné.
Priznaky: Pokud se u vas nahle objevi horecka, zimnice, nevolnost,
zvracen/, bolesti svalt, pokles krevniho tlaku, zavraté nebo toceni hlavy,
preventivné ¢ipek vyjméte a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc u
|ékafe nebo v klinice.

Uvedte TSS ato, Ze pouzivate Cipky.
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Cesky

. Nepouzivejte, pokud mate nebo mate podezreni, Ze mate alergii na pevny
silikon.

. Pokud se pesary pouzivaji spolecné s vaginalnimi pripravky (napr. hormonalni
masti, vaginalni krémy obsahujici kyselinu mléénou), mize za uréitych
okolnosti dojit k zabarveni nebo poskozeni povrchu pesaru. Vyjimkou jsou
lubrikanty na vodni bazi, které usnadruji zavedeni pesaru.

. Pessary musi byt pred rentgenovym, MRI nebo CT vysSetfenim odstranéno,
protoze mUze negativné ovlivnit vysledky vySetrent.

3. Vykonové charakteristiky

Pessare pro zmirnéni tlaku na panevni organy se déli do dvou kategorif:
podpUlrné a vyplnujici prostor. Pessare medesign jsou k dispozici v riiznych
typech a velikostech.

Pessare mohou pacientky obvykle snadno zavadét, vyjmout a Cistit samy.
Jakmile |ékar vybere pro pacientku spravny typ a velikost pesaru, nebude
pesaru nijak znat.

. Pessary poskytuje okamzZitou ulevu od priznakl nepohodli souvisejiciho
s prolapsem nebo stresovou inkontinenci moci tim, Ze mechanicky zveda
panevniorgény a tim obnovuije jejich uzaviraci funkci.

Pacient pociti prinosy velmi rychle, bez chirurgického zékroku a bolesti.

4. Indikace/zamyslené pouziti

Donutové ¢ipky se pouzivaji k 1é¢bé pfiznakl zplsobenych prolapsem délohy
a ke zmirnéni tlaku na mocovy méchyr. Prolaps délohy mize byt zpUsoben
napriklad vrozenou slabosti pojivové tkané, hormonalni nedostatecnosti u zen
po menopauze nebo téhotenstvim a porodem.
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Cesky

5. Cilova skupina pacientu

Zeny v plodném véku, které trpi prolapsem pénevnich organti a moznou
inkontinenci.

6. Klinicky prinos a oc¢ekavany klinicky vysledek

. Klinické vyhody: pessare medesign vraceji organy panevniho dna do
anatomicky spravné polohy a ptsobi proti prolapsu nebo sestupu délohy
(prolaps délohy), moc¢ového méchyre (cystocele) nebo konecniku (rectocele).
Ocekavany klinicky vysledek: Pessare zmiriuji pfiznaky prolapsu délohy,
stresové inkontinence moci, cystokély, rektokély a nykturie s retenci moci.

. Pessary terapie je alternativou k chirurgickému zékroku u vyse uvedenych
stavl a pfiznakd.

7. Doba pouzivani

. MaximalninepretrZité pouzivani bez lékarského dohledu: 29 dni.
Maximalnidoba uzivanipod lékarfskym dohledem: 2 az 3 cykly po maximalné
29 dnech.
Doporucéujeme kazdy vecer vyjmout pesary a rano je znovu zavést.

8. Kontraindikace

= NepouZzivejte béhem menstruace a nikdy spole¢né s tampony, nebo pouze
po konzultaci s lékarem.

= NepouZivejte béhem téhotenstvi/podezieni na téhotenstvi nebo pouze po
konzultaci s lékarem.

= NepouzZivejte v pfipadé infekce, rakoviny, trznych ran nebo eroze chirurgické
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Cesky

sitky v oblasti vnitfni panve.

= U pacientek, které nejsou schopny pravidelné ménit a Cistit pesary (z dtvodu
potreby péce, demence nebo jinych fyzickych/dusevnich postizeni), je
povinnosti rodinnych prislusnikd najit feSeni pro pacientku po konzultaci s
oSetfujicim gynekologem. V pfipadé potfeby by se na vymeéné a Cisténi pesaru
meél podilet rodinny prislusnik nebo pecovatel. TotéZ plati pro pacientky, které
nejsou schopny porozumét lékarskym informacim a pokyntm nebo které
nelze monitorovat.

9. Nezadouci ucinky

V pripadé dysurie, bolesti v panevni oblasti, ulceraci sliznice, krvaceni nebo
abnormalniho vaginalniho vytoku éi zapachu, nebo v pfipadé alergickych reakci
na pevny silikon je nutné pouZiti pferusit a konzultovat oSetfujiciho Iékare.

10. Doporuceni pro cisténi

K ¢isténi pesaru pouzijte vodu (pitnou vodu) a jemny, pripraveny k pouziti ¢istici
roztok, napfiklad ¢istici roztok medesign pro pesary. Postupujte podle pokyn(

vyrobce.

Krok 1: Pessary oplachnéte po dobu 10 sekund pod tekouci studenou
vodou (<40 °C, kvalita pitné vody).

Krok 2: Vlozte pesary do vodnildzné s jemnym Cisticim roztokem (5 ml/
litr), napr. Cisticim roztokem medesign pro pesary, a poté pesary
ruc¢né cistéte po dobu priblizné 5 minut, dokud nezlstanou 7adné
viditelné zbytky.

Krok 3: Po vycisténi oplachnéte studenou vodou (<40 °C, pitna voda) po
dobu nejméné 10 sekund, aby se odstranily vSechny zbytky mydla.
Pokud jsou stdle viditelné necistoty, opakujte proces ¢isténi.

Krok 4: Pessary osuste papirovymiruéniky nebo ru¢nikem, ktery nepousti
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Cesky

vlakna. Cisty pessary muzete nechat dale schnout bud'v prodysné
nadobé, nebo na vzduchu. Po vycisténi pessary si znovu umyjte
ruce.

Po zaschnuti ze pesary okamzité znovu zavést.

Pessary |ze dezinfikovat pomoci bézné dostupného tekutého dezinfekéniho
prostredku (napr. octenisept® vaginalniterapeuticky prostredek nebo octenisept®
dezinfekéni prostiedek na rany). Dezinfekei doporucujeme po infekci mocového
méchyre, mocovych cest nebo pochvy (napf. vaginalni kvasinkova infekce).
Necistéte chemickymi prostredky. NepouZivejte doméci Cistici prostredky
ani prostredky na myti nadobi. Neni nutné pessar varit. Nevkladejte pessar do
mikrovinné trouby. Pokud dojde k jakymkoli zménam na povrchu, je nutné pessar
vymenit za novy.

11. Vybér velikosti

Pro optimalni lé¢bu a Ulevu od pFiznakt je nezbytné zvolit spravnou velikost.
Pessare medesign jsou k dispoziciv riznych velikostech, coz umozriuje individudlni
prizplsobenipro kazdou pacientku. Pessar by mél byt zvolen v nejmensi velikosti,
kterd stale poskytuje bezpecné uchyceni.

V&s gynekolog nebo specializovany fyzioterapeut ur¢i spravnou velikost pro vas.
V ordinaci vdm muZe byt nasazen tzv. zkusebni pesary a budete pozadana, abyste
vyzkouSela, zda pesary spravné sedi. K tomu stisknéte, zakaslejte a pohnéte
se. Pesary byste neméla citit. Ujistéte se také, Ze mZete bez problémt mocit a
vyprazdnit se, kdyZz mate pesary nasazené.

Po nékolika tydnech nebo mésicich vas gynekolog nebo specializovany fyzio-
terapeut zkontroluje, zda je tfeba prejit na jinou velikost pesaru.
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12. Pokyny pro pacienty A
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Pred pouzitim si prosim prectéte nasledujici informace:

Produkt smi pouzivat pouze jeden pacient. Jeden pacient jej mize pouzit
vicekréat.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte neporusenost a Gistotu pesaru. Pokud
jsou na povrchu néjaké zmeény, vymeérite pesar za novy.
Doporucéujeme vyjmout pesary vecer, vycCistit je a rano znovu zavést.
Nepouzivejte v pfipadé infekci mocového méchyre, mocovych cest nebo
pochvy.
Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich priznak, kontaktujte svého
gynekologa:

0 Problémy nebo bolest pfi mocenti.
Zvyseny vaginalni vytok nebo krvaceni.
Zmény barvy a konzistence vaginalniho vytoku.
Nahly nepfijemny zapach vaginalniho vytoku.
Svédéninebo paleniv pochvé.

0 Pessary vypadava z pochvy.
VSem uZivatelkdm pesaru doporucujeme, aby pravidelné kontrolovaly
hodnotu pH své pochvy pomoci testovacich prouzkd (napfiklad nasich
rychlotest( mediola), aby se chranily pred infekcemi. Hodnota pH pochvy
by méla byt vzdy v kyselém rozmezi mezi 3,8 a 4,5. Pravidelna vlastni
kontrola mudze snizit riziko infekce.

(SR o i =4

Nezapomerite pravidelné chodit na gynekologické prohlidky.

Zavedeni pesaru:
Krok 1: Pred pouzitim pesaru si dikladné umyjte ruce.
Krok 2: Najdéte si pohodInou polohu, ktera vam nejvice vyhovuje. Mzete

napfiklad poloZit jednu nohu na stolicku nebo se posadit na okraj
toaletni sedacky.

Krok 3: Zvlhcete vaginalni otvor pfiloZzenym lubrikantem Ladysoft.
Krok 4: Pessary je stlaceny. VloZte pessary podél délozniho ¢ipku do zadnf



Cesky

¢dsti pochvy. Poté pessary jednodu$e zatlacte dopredu a nahoru.
Pessary je spravné umistén, pokud nezplsobuje Zadny tlak.
Krok 5: Poté si umyjte ruce.

Odstranéni pesaru:

Krok 1: Umyjte siruce.

Krok 2: Zvlhéete vagindlni oblast lubrikantem Ladysoft.

Krok 3: Chcete-li vyjmout pesary, zaujmeéte pohodinou polohu.

Krok 4: Uchopte pouzdro ukazovackem a vytahnéte pesary z pochvy. K
vyjmuti pesary nepouzivejte zadné jiné pomucky.

Krok 5: Pessary dikladné ogistéte vlaznou vodou a jemnym mydlem nebo
mycim roztokem.

Krok 6: Pessary poloZte na ru¢nik a nechte jej uschnout.

Krok 7: Umyjte si znovu ruce.

13. Informace pro zdravotnické pracovniky

Produkt smi pouZivat pouze jeden pacient. Jeden pacient jej mizZe pouZit
vicekrat. Cyklus aplikace pesaru musi byt zaznamenan lékafem.
Vybértypu a velikosti: Je odpovédnosti gynekologa nebo specializovaného
fyzioterapeuta urcit typ pesaru a spravnou velikost pro pacientku, aby pesar
mohl vyvijet dostatecny tlak na stény pochvy a zmirnit pfiznaky pacientky.
Kompatibilitu a spravnost polohy pesaru je nutné ovérit pomoci ultrazvuku
a/nebo dotazovanim pacientky.
Pokud pacientka nemUZe mocit s pesary na misté, prejdéte na mensi
velikost pesary.
K aplikaci pesaru se pouzivajitzv. aplikacni sady pro zdravotnické pracovniky,
které Ize zakoupit u spole¢nosti medesign I.C. GmbH. Tyto sady obsahuji
sterilizovatelné aplika¢ni pesary.

. Uplny prolaps d&lohy éasto vede k vied(im a erozi, kdyZ dojde k podrazdéni
vnéjsiho délozniho ¢ipku nebo vaginalni stény. Pfed zahajenim lécby
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pesarem je nutné [é¢it jakékoli existujici podrazdént. Klinicky je indikovano
cytologické vysetreni délohy a/nebo biopsie.

. Pred zavedenim pesaru je nutné vykloubené organy vratit do anatomicky
spravné polohy. Vysvétlete pacientce, jak to mize provést sama. Poucte
pacientku také o tom, jak pesaru sama zavést, vyjmout a vygistit. V idealnim
pripadé by pacientka méla pesaru zavést rano a vecer jej vyjmout.

+25°C \‘i’/\
14. Skladovani ﬂm/ﬂf AN

Uchovavejte mimo dosah déti.
Skladujte pfi pokojové teploté (15—25 °C) a chrante pred primym
sluneé¢nim zarenim.

15. Doba skladovatelnosti E

Datum minimalnf trvanlivosti produktu je uvedeno na etiketé produktu.

16. Likvidace odpadii/ochrana zZivotniho prostredi

Pessare medesign jsou vyrobeny z lékarského silikonu a Ize je likvidovat
v bézném domové odpadu (kontejner na zbytkovy odpad).
Silikon neni biologicky rozloZitelny. Nesmi se vyhazovat do toalety.

17. Doplikové produkty

MED1002413 Cistici roztok &ipky 250 ml
MED1002414 Cistici roztok &ipky 500 ml
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18. Povinny text v souladu s pozadavky
nafizeni (EU) 2017/745 MDR

Mate-li jakékoli dotazy nebo problémy tykajici se pesaru nebo pokud se u vas

vyskytnou zavazné komplikace, které Ize pripsat pesaru, obratte se prosim na
vyrobce, spole¢nost medesign I. C. GmbH, na adrese info@medesign.de nebo
telefonicky na ¢isle +49 (0) 8027 907380. Okamzité nas informujte, pokud doslo
k zdvaznému incidentu v souvislosti s timto vyrobkem, ktery mél, mohl mit nebo
mohl mit pfimo nebo nepfimo néktery z nasledujicich ddsledku:

.

smrt pacienta, uzivatele nebo jiné osoby,

docasné nebo trvalé zavazné zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele
nebo jinych osob,

véaznou hrozbu pro verejné zdravi.

V pfipadé zavazného incidentu se mulzete také obratit na pfislusny organ ve

vasi zemi.

19. Vysvétleni symbolt

vyrobce d] datum vyroby
Pozor LOT| ¢islo sarze

pro opakované pouziti u jednoho g Pouiti

pacienta

Eglsjt;t[;ujte podle navodu k @ .

¢islo polozky (MED) @ nesterilni

Chrante pred slune¢nim zafenim jedinecna identifikace produktu
teplotni limity c € znacka CE

Jednotné registraéni ¢islo zdravotnicky prostredek
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1. Termékleiras

. Amedesign pesszariumok szilikonbdl vagy szilikonhabbdl készilt orvosi
eszkozok, amelyek kiilonb6z6 tipusokban és méretekben kaphatok.

. A htivelybe helyezik 6ket, és tamogatjéak a medencefenék szerveit.

. Az 6sszes Medesign pesszarium latexmentes és nem tartalmaz ftalatokat.

2. Biztonsagi utasitasok A

. Atermeéket csak egy beteg hasznélhatja. Egy beteg tébbszor is hasznalhatja.

. A pesszdariumot nem szabad orvosi felligyelet nélkil hosszu ideig foly-
amatosan viselni, hogy elkerilhetéek legyenek a sulyos szovédmeények
és a mUtéti beavatkozas sziikségessége.

. A pesszarium kezelés nem alkalmazhatd, ha a paciens terhes és aktiv
vajudasban van, a vajudas megkezd6dott, vagy a membranok idé el6tt
megrepedtek.

. A placenta maradvanyok, hiivelyi 6déma kialakuldsa vagy varratok felnyilasa
esetén nem alkalmazhato sziilés uténi pesszariumkezelés.

. Pesszariumkezelés meglévé mtéti haldval a hiivelyben: Az orvos dontiel,
hogy behelyezhetd-e a pesszarium, sziikséges-e rovidebb idékdzonként
orvosi kontroll, és fennall-e annak a lehetésége, hogy a halé kdrosodhat
a pesszariumtol.

. Minden hasznélat el6tt ellendrizze a pesszarium épségét és tisztasagat.
Ha a fellilet megvaltozott, cserélje ki a pesszariumot egy Ujra.

. Ne hasznalja a pesszariumot, ha hiively- és/vagy méhnyakfertézése van.
TSS-informacio: Bar a pesszariumok nem novelik a TSS (toxikus sokk
szindréma) kockéazatat, dvatossédgra van sziikség. Tlinetek: Ha hirtelen
|4z, hidegréazas, hanyinger, hanyas, izomfajdalom, vérnyomasesés,
szédulés vagy ajulasérzés jelentkezik, 6vatossaghdl tavolitsa el a
pesszariumot, és azonnal forduljon orvoshoz vagy klinikahoz.

Emlitse meg a TSS-t és azt, hogy pesszariumot hasznal.
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. Ne haszndlja, ha allergids a szilard szilikonra, vagy ha gyanitja, hogy allergids
lehet ra.

. Ha a pesszariumot hiivelyi készitményekkel (pl. hormonkendcsok, tejsavat
tartalmazdé hiivelyi krémek) egyiitt hasznaljak, ez bizonyos korilmények
kozott elszinezédést vagy karosoddst okozhat a pesszarium fellletén.
Kivételt képeznek a viz alapu sikositok, amelyek megkonnyitik a pesszarium
behelyezését.

. A pesszdriumot réntgen-, MRI- vagy CT-vizsgdlat el6tt el kell tavolitani,
mivel negativan befolyasolhatja a vizsgélat eredményét.

3. Teljesitményjellemzék

. A medencei szervek nyomasanak enyhitésére szolgald pesszariumok két
kategdriaba sorolhatok: tdmasztd és térkitolts. A medesign pesszariumok
kiilonb6z6 tipusokban és méretekben kaphatok.

. A pesszariumokat éltaldban a betegek maguk is konnyen behelyezhetik,
eltavolithatjak és tisztithatjak.

. Miutan az orvos kivélasztotta a beteg szamadra megfeleld tipusu és méret(
pesszariumot, az nem lesz észrevehetd.

. A pesszarium azaltal, hogy mechanikusan emeli a medencei szerveket és
igy helyreallitja azok zard funkcidjat, azonnali enyhtilést nyUjt a prolapsussal
kapcsolatos kellemetlen tlinetek vagy a stressz inkontinencia esetén.

. Abetegek nagyon gyorsan érezhetik a kezelés elényeit, miitét és fajdalom
nélkdil.

4. Jelzés/Szandékolt felhasznalas

Adonut pesszériumokat a méhprolapsus okozta tiinetek kezelésére és a hdlyag
nyomasénak enyhitésére hasznaljak. A méhprolapsust példaul velesziiletett
kotészoveti gyengeség, posztmenopauzalis nék hormonhidnya, vagy terhesség
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és szlilés okozhatja.

5. Célcsoport

Sziiléképes kort nék, akik medencei szervek siillyedésében és az abbdl eredé
inkontinencidban szenvednek.

6. Klinikai elonyok és varhato klinikai eredmények

Klinikai elényok: a medesign pesszariumok a medencefenék szerveket
anatomiailag helyes helyzetiikbe allitjdk vissza, és ellensulyozzak a méh
(méhsztikilet), a holyag (hdlyagszUkiilet) vagy a végbél (végbélszikilet)
slllyedését vagy csckkenését.
Varhato klinikai eredmény: A pesszariumok enyhitik a méhprolapsus, a
stressz inkontinencia, a cystocele, a rectocele és a vizeletvisszatartassal
jaro éjszakai vizelési kényszer tiineteit.

. A pesszariumkezelés a fent emlitett dllapotok és tlinetek mditéti beavatkozas
helyett alkalmazhat¢ alternativaja.

7. Hasznalat id6tartama

Orvosi felligyelet nélkili maximalis folyamatos hasznalat: 29 nap.

. Orvosi feligyelet mellett alkalmazhato maximalis id6tartam: 2—3 ciklus,
egyenként legfeljebb 29 napig.
Javasoljuk, hogy minden este vegye ki a pesszariumot, és reggel helyezze
vissza.
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8. Ellenjavallat

= Menstrudcié alatt ne hasznalja, tamponokkal egy(itt sem, vagy csak orvosaval
vald konzultaciot kovetsen.

= Terhesség vagy terhesség gyanuja esetén ne hasznalja, vagy csak orvosaval
valé konzultacidt kovetsen.

= Ne hasznélja fertézés, rak, szakadds vagy a medence belsé teriiletén
elvaltozott mUtéti halo esetén.

= Azokndl a betegeknél, akik nem képesek rendszeresen cserélni és tisztitani
a pesszariumot (gondozésra szorulds, demencia vagy egyéb fizikai/
szellemi fogyatékossag miatt), a csaladtagok felel6ssége, hogy a kezeld
négyogyasszal konzultédlva megoldast taldljanak a beteg szdmara. Sziikség
esetén a csaladtagok vagy a gondozdk bevondasaval kell elvégezni a pesszarium
cseréjét és tisztitasat. Ugyanez vonatkozik azokra a betegekre is, akik nem
képesek megérteni az orvosi informaciokat és utasitasokat, vagy akik nem
ellendrizhetdk.

9. Mellékhatasok

Dysuria, medencei fajdalom, nyalkahartya-fekélyek, vérzés, rendellenes hiively-
valadék vagy szag, illetve szilard szilikonra valé allergias reakciok esetén a
hasznalatot abba kell hagyni és konzultalni kell a kezel6orvossal.

10. Tisztitasi ajanlas
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A pesszarium tisztitdsdhoz hasznéljon vizet (ivoviz minéségl) és enyhe,
hasznalatra kész tisztitoszert, példaul a pesszariumok tisztitdsara szolgald
medesign tisztitdszert. Kdvesse a gyarté utasitasait.

Lépés 1: Oblitse le a pesszariumot 10 méasodpercig folyd hideg viz alatt

(<40 °C, ivéviz minéség).
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Lépés 2 Helyezze a pesszariumot egy enyhe tisztitdszerrel (5 ml/liter)
ellatott vizfiirdébe, pl. medesign tisztitészer pesszariumokhoz,
majd kézzel tisztitsa meg a pesszariumot kortlbelll 5 percig,
amig lathaté maradvanyok nem maradnak rajta.

Lépés 3: A tisztitas utan legalabb 10 masodpercig cblitse le hideg vizzel
(<40°C, ivoviz minéségui), hogy eltavolitsa a szappanmaradvanyokat.
Ha még mindig lathatd szennyez6dés van, ismételje meg a tisztitasi
folyamatot.

Lépés 4: Szaritsa meg a pesszariumot papirtérlével vagy szoszmentes
torllkozével. A megtisztitott pesszariumot ezutan hagyja tovabb
szaradni egy légatereszto tartalyban vagy a levegén. A pesszarium
tisztitdsa utdn mosson kezet Gjra.

Miutan megszdradt, a pesszarium azonnal visszahelyezhetd.

A pesszariumot kereskedelmi forgalomban kaphato folyékony fertétlenitészerrel
(pl. octenisept® hiivelyi gydgydszati szer vagy octenisept® sebfertétlenitd)
lehet fertétleniteni. Fert6tlenitést javaslunk hdélyag-, hugyuti vagy hivelyi
fertézés (pl. hiivelyi gombas fert6zés) utan. Ne tisztitsa vegyi anyagokkal. Ne
hasznaljon haztartasitisztitoszereket vagy mosogatdszereket. A pesszariumot
nem sztikséges forralni. Ne tegye a pesszariumot mikrohulldmu siitébe. Ha a
fellileten barmilyen véltozas lathato, a pesszariumot jjal kell kicserélni.

11. Méretvalasztas

Amegfelelé méret kivalasztasa elengedhetetlen az optimalis kezelés és a tiinetek
enyhitése szempontjabdl. A medesign pesszariumok kiilénb6zé méretekben
kaphatdk, igy minden paciens szamara egyénileg allithatok be. A pesszariumot
alegkisebb méretben kell kivalasztani, amely még biztos illeszkedést biztosit.

A négyoégyasz vagy a szakosodott gydgytornasz fogja meghatérozni az On
szadmara megfeleld méretet. A rendelében felhelyezhetnek Onre egy igynevezett
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prébapesszariumot, és megkérhetik, hogy tesztelje, megfeleléen illeszkedik-e
a pesszarium. Ehhez nyomjon, k6hdgjon és mozogjon. Nem szabad éreznie
a pesszariumot. Gy6z&djon meg arrdl is, hogy a pesszarium viselése kézben
problémamentesen tud vizelni és székelni.

Néhany hét vagy honap elteltével n6gydgyaszod vagy szakosodott gydgytor-
ndszod ellenérzi, hogy sziikség van-e mas méretli pesszariumra valtani.

12. Utasitasok a betegek szamara A

Hasznalat el6tt vegye figyelembe:
Atermeéket csak egy beteg hasznélhatja. Egy beteg tobbszor is hasznalhatja.
Minden hasznalat el6tt ellenérizze a pesszarium épségét és tisztasagat. Ha
barmilyen valtozast észlel a felliletén, cserélje ki a pesszariumot egy Ujra.
Javasoljuk, hogy este vegye ki a pesszariumot, tisztitsa meg, majd reggel
helyezze vissza.
Hugyholyag-, hugydti vagy hivelyi fert6zések esetén ne hasznélja.
Ha a kovetkezé tiinetek barmelyikét észleli, forduljon n6gyégydszahoz:

& Problémak vagy fajdalom vizeléskor.

Ahlvelyvéladék vagy vérzés novekedése.

Ahlvelyvaladék szinének és dllaganak véltozasa.

A hiivelyvéladék hirtelen kellemetlen szaga.

(e o i =4

Viszketés vagy égé6 érzés a hiivelyben.
0 A pesszarium kiesik a hiivelybdl.

. Javasoljuk, hogy minden pesszariumot hasznéld né rendszeresen ellenérizze
hiivelyének pH-értékét tesztcsikok (példaul mediola rapid tesztjeink)
segitségével, hogy megvédje magat a fertézésekkel szemben. A htively
pH-értékének mindig a 3,8 és 4,5 kdzGtti savas tartomanyban kell lennie.
Arendszeres Onellenérzés csokkentheti a fertézés kockazatat.

Feltétlendl vegyen részt a n6gydgydszati vizsgalatokon.
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A pesszarium behelyezése:

Lépés 1: A pesszarium hasznalata el6tt alaposan mossa meg a kezét.

Lépés 2: Keressen egy olyan kényelmes testhelyzetet, amely Onnek a
leginkdbb megfelel. Példaul tegye az egyik labat egy székre, vagy
Uljon le a WC-Uilés szélére.

Lépés 3: Nedvesitse meg a hiivelynyilast a mellékelt Ladysoft sikositéval.

Lépés 4: A pesszarium 8sszenyomddik. Helyezze be a pesszariumot a
méhnyak mentén a hiively hatsé részébe. Ezutan egyszerten tolja
elére és felfelé a pesszariumot. A pesszarium akkor van helyesen
elhelyezve, ha nem okoz nyomast.

Lépés 5: Uténa moss kezet.

A pesszarium eltavolitasa:

Lépés 1: Moss kezet!

Lépés 2: Nedvesitse meg a hiivelyi tertiletet Ladysoft sikositéval.

Lépés 3: A pesszarium eltavolitdsahoz vegyen fel kényelmes testhelyzetet.
Lépés 4: Fogja meg a héjat a mutatdujjaval, és hiizza ki a pesszariumot a

hiivelybdl. Ne haszndljon mds segédeszkozt a pesszarium
eltavolitdsahoz.

Lépés 5: A pesszariumot alaposan tisztitsa meg langyos vizzel és enyhe
szappannal vagy tisztité krémmel.

Lépés 6: Helyezze a pesszariumot egy tortilkozére, és hagyja megszaradni.

Lépés 7: Moss kezet Ujra.

13. Informaciok egészségiigyi szakemberek szamara

Aterméket csak egy beteg hasznalhatja. Egy beteg tobbszor is hasznélhatja.
A pesszarium alkalmazasi ciklusait az orvosnak dokumentalnia kell.

Tipus és méret kivalasztasa: A négydgyasz vagy szakosodott gydgytornasz
feladata meghatdrozni a pesszarium tipusat és a beteg szamara megfelelé
méretet, hogy a pesszarium megfelelé nyomdst gyakoroljon a hiivelyfalakra
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és enyhitse a beteg tiineteit.

. A pesszarium megfelel6 helyzetét ultrahanggal és/vagy a beteg kikérde-
zésével kell ellendrizni.

. Ha a beteg a pesszariummal nem tud vizelni, valtson a kévetkez6 kisebb
méret(i pesszariumra.

. Az Ugynevezett illeszté készletek, amelyek a medesign I.C. GmbH-tdl
vasdrolhatok meg, a pesszarium illesztéséhez haszndlatosak. Ezek a
készletek sterilizalhat¢ illeszté pesszariumokat tartalmaznak.

. Ateljes méhprolapsus gyakran fekélyesedéshez és erézidhoz vezet, amikor a
kiils6 méhnyak vagy a htivelyfalirritalodik. A pesszariumkezelés megkezdése
el6tt minden fennall¢ irritaciot kezelni kell. Méhcitoldgiai vizsgalat és/vagy
biopszia klinikailag indokolt.

. A pesszdrium behelyezése el6tt a prolapsusos szerveket vissza kell tolni
anatomiailag helyes helyzetlikbe. Kérjlik, magyarazza el a paciensnek,
hogyan teheti ezt meg sajat maga. Ismertesse a pacienssel a pesszarium
behelyezésének, eltavolitdsanak és tisztitdsdnak modjat is. Idedlis esetben
a paciens reggel helyezze be a pesszariumot, és este vegye ki.

14. Tarola K
. Tar TN
arolas Hmjﬂf AN

. Gyermekektdl elzarva tartando.
. Szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolando, kdzvetlen napfénytél védve.

15. Szavatossagi id6 g

Atermék cimkéjén feltiintetett minéségmegérzésiidoé.
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16. Hulladékkezelés/kornyezetvédelem

. A medesign pesszariumok orvosi minéségu szilikonbdl késziilnek, és a
haztartasi hulladékokkal (szemétkoséarba) egyiitt artalmatlanithatok.
A szilikon nem bioldgiailag lebonthaté. Nem szabad a WC-be dobni.

17. Kiegészit6 termékek

MED1002413 Tisztité oldat pesszariumok 250 ml
MED1002414 Tisztité oldat pesszariumok 500 ml

18. Az (EU) 2017/745 MDR rendelet

kovetelményeinek megfeleld kotelez6 széveg

Ha barmilyen kérdése vagy problémaja van a pesszariummal kapcsolatban, vagy
ha a pesszariumnak tulajdonithato sulyos komplikacidkat tapasztal, kérjik, vegye
fel a kapcsolatot a gyartéval, a medesign I. C. GmbH-val, a info@medesign.de
e-mail cimen vagy a +49 (0) 8027 907380 telefonszamon. Kérjiik, haladéktalanul
értesitsen minket, ha a termékkel kapcsolatban olyan sulyos esemény tortént,
amely kozvetlenll vagy kozvetve az alabbi kovetkezményekkel jart, jarhatott
vagy jarhatott volna:

abeteg, a felhasznald vagy mas személy haldla,

abeteg, a felhasznald vagy mas személyek egészségénekideiglenes vagy

tartés sulyos romlésa,

komoly veszélyt jelent a kozegészségre.
Sulyos incidens esetén az On orszagaban illetékes hatésaghoz is fordulhat.
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19. A szimbdélumok magyarazata

gyarto ﬂ gyartds datuma

A Figyelem LOT| tételszam

@) Eglyégfgegnél térténd ujrafelhasz- g Hasznalata

[:E] Kovesse a hasznalati utasitast @ latexmentes

cikkszam (MED) @ nem steril

2.1‘:< Védje a napfénytél jedinecna identifikace produktu

()
m

/l/ hémérsékleti hatarértékek CE znacka

Egyedi regisztraciés szam

g

zdravotnicky prostfedek
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1. Uriin agiklamasi

medesign pessaries, silikon veya silikon koptkten tretilmis, farkli tip ve
boyutlarda mevcut olan tibbi cihazlardir.

Vajinaya yerlestirilirler ve pelvik taban organlarini desteklerler.

Tim Medesign peserleri lateks icermez ve ftalat icermez.

2. Giivenlik talimatlari A
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Uriin sadece bir hasta tarafindan kullanilabilir. Bir hasta tarafindan birden
fazla kez kullanilabilir.

Ciddi komplikasyonlari dnlemek ve cerrahi miidahale ihtiyacini ortadan
kaldirmak igin, peser tibbi gézetim olmadan uzun streler boyunca strekli
olarak kullanilmamalidir.

Hasta hamile ise ve aktif dogum, dogumun baglamasi veya erken membran
rUptlrd varsa peser tedavisi uygulanmaz.

Plasenta kalintilari, vajinal 6dem olusumu veya sitir agilmasi durumlarinda
dogum sonrasi peser tedavisi uygulanmaz.

Vajinada mevcut cerrahi ag ile peser tedavisi: Peserin yerlestirilip
yerlestirilemeyecedi, tibbi takibin daha kisa araliklarla yapilmasi gerekip
gerekmedigi ve agin peserden etkilenme olasiligi olup olmadigina doktor
karar verir.

Her kullanimdan &nce, peserin butiinligind ve temizligini kontrol edin.
Yizeyinde degisiklik varsa, peseri yenisiyle degistirin.

Vajina ve/veya rahim agzinda enfeksiyon varsa peseri kullanmayin.

TSS bilgisi: Peserlerin TSS (toksik sok sendromu) riskini artirdigi
bilinmemekle birlikte, dikkatli olunmalidir. Belirtiler: Aniden ates, titreme,
mide bulantisi, kusma, kas agrisi, kan basincinda diistis, bas dénmesi
veya sersemlik hissi gelisirse, dnlem olarak peseri gikarin ve derhal bir
doktor veya klinikten tibbi yardim alin.

TSS'den ve peser kullandiginizdan bahsedin.



Tiirkge

. Kati silikona alerjiniz varsa veya alerjiniz oldugundan siipheleniyorsaniz
kullanmayin.

. Pessar vajinal preparatlarla (6rn. hormonlu merhemler, laktik asit iceren
vajinal kremler) birlikte kullanilirsa, belirli kosullar altinda pessarin ytizeyinde
renk dedisikligi veya hasar meydana gelebilir. Pessarin yerlestiriimesini
kolaylastiran su bazli kayganlastiricilar bu durumun istisnasidir.

. Pessar, muayene sonuglarini olumsuz etkileyebileceginden, réntgen, MRG
veya BT taramasi 6ncesinde ¢ikariimalidir.

3. Performans ozellikleri

Pelvik organlar tizerindeki baskiyi hafifletmek icin kullanilan peserler iki
kategoriye ayrilir: destekleyici ve bosluk doldurucu. Medesign peserler
farkli tip ve boyutlarda mevcuttur.

Pessaryler genellikle hastalar tarafindan kolayca yerlestirilebilir, gikarilabilir
ve temizlenebilir.

Doktor hasta i¢in dogru tip ve boyutta peseri segtikten sonra, peseri fark
edilmeyecektir.

Pessar, pelvik organlari mekanik olarak kaldirarak ve bdylece kapatma
islevlerini geri kazandirarak, prolapsusla iligkili rahatsizlik veya idrar kagirma
semptomlarini aninda giderir.

Hasta icin faydalari, ameliyat veya agri olmadan gok hizli bir sekilde hissedilir.

4. Endikasyon/Kullanim amaci

Donut pesaryler, rahim sarkmasinin neden oldugu semptomlari tedavi etmek ve
mesane lzerindeki baskiyi hafifletmek igin kullanilir. Rahim sarkmasi, 6rnegdin
dogustan gelen bag dokusu zayifligl, menopoz sonrasi kadinlarda hormon eksikligi
veya hamilelik ve dogum gibi nedenlerle ortaya ¢ikabilir.
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5. Hedef hasta grubu

Pelvik organ prolapsusu ve bunun sonucunda ortaya gikabilecek inkontinans
sorunu yasayan dogurganlik gagindaki kadinlar.

6. Klinik fayda ve beklenen klinik sonug

Klinik faydalar: Medesign peserleri pelvik taban organlarini anatomik olarak
dogru pozisyonlarina yeniden yerlestirir ve rahim (rahim sarkmasi), mesane
(sistokel) veya rektum (rektokel) sarkmasini veya diigmesini onler.
Beklenen klinik sonug: Peserler, uterus prolapsusu, stres Uriner inkontinans,
sistosel, rektosel ve Uriner retansiyonlu noktiri semptomlarini hafifletir.
Pessary tedavisi, yukarida belirtilen durumlar ve semptomlar igin cerrahiye
alternatif bir tedavidir.

7. Kullanim siiresi

Tibbi gozetim olmadan maksimum strekli kullanim siresi: 29 gin.

Tibbi gozetim altinda maksimum kullanim siresi: Her biri 29 gline kadar
olan 2 ila 3 dongd.

Her aksam peseri gikarmanizi ve sabah tekrar takmanizi 6neririz.

8. Kontrendikasyonlar

= Adet doneminde kullanmayin ve asla tamponlarla birlikte kullanmayin veya

sadece bir doktora danistiktan sonra kullanin.

= Hamilelik sirasinda/hamile oldugundan stipheleniliyorsa kullanmayin veya

sadece bir doktora danistiktan sonra kullanin.

= Enfeksiyon, kanser, yirtiklar veya i¢ pelvik bdlgede asinmis cerrahi ag
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durumlarinda kullanmayin.

= Pessary'yi duzenli olarak degistiremeyen ve temizleyemeyen hastalar
igin (bakima ihtiyag duymasi, demans veya diger fiziksel/zihinsel engeller
nedeniyle), tedavi eden jinekolog ile goriiserek hasta igin bir goziim bulmak aile
Gyelerinin sorumlulugundadir. Gerekirse, bir aile tyesi veya bakici pessary'nin
degistiriimesi ve temizlenmesine yardimci olmalidir. Ayni durum, tibbi bilgileri
ve talimatlari anlayamayan veya izlenemeyen hastalar icin de gegerlidir.

9. Yan etkiler

Diziri, pelvik agri, mukozal tlserasyonlar, kanama veya anormal vajinal akinti
veya koku durumunda veya kati silikona karsi alerjik reaksiyonlar durumunda,
kullanim kesilmeli ve tedavi eden hekime danisiimalidir.

10. Temizlik onerisi

Pessary'yi temizlemek igin su (igme suyu kalitesinde) ve pessary'lerigin medesign
temizleme sollisyonu gibi hafif, kullanima hazir bir yikama losyonu kullanin.

Ureticinin talimatlarini izleyin.

Adim 1:

Adim 2

Adim 3:

Adim 4:

Pessary'yi akan soguk su altinda (<40°C, igme suyu kalitesinde)
10 saniye boyunca durulayin.

Pessary'yi hafif bir temizlik losyonu (5 ml/litre) igeren su banyosuna
koyun, 6rnedin pessary'ler igin medesign temizlik soliisyonu, ve
ardindan pessary'yi gorinlr kalinti kalmayana kadar yaklasik 5
dakika boyunca elle temizleyin.

Temizledikten sonra, sabun kalintilarini gidermek igin en az 10
saniye boyunca soguk suyla (<40°C, igme suyu kalitesinde) durulayin.
Hala kir goriintiyorsa, temizleme islemini tekrarlayin.
Pessary'yikagit havlu veya tly birakmayan bir havluyla kurulayin.
Temiz pessary daha sonra hava gegirgen bir kapta veya havada
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kurumaya birakilabilir. Pessary'yi temizledikten sonra ellerinizi
tekrar yikayin.
Kuruduktan sonra, peser hemen tekrar takilabilir.

Pessar, piyasada bulunan sivi dezenfektanlarla (6rnegin, octenisept® vajinal tedavi
ajani veya octenisept® yara dezenfektani) dezenfekte edilebilir. Mesane, idrar
yolu veya vajina enfeksiyonu (6rnegin, vajinal mantar enfeksiyonu) sonrasinda
dezenfeksiyon yapilmasini 6neririz. Kimyasal maddelerle temizlemeyin. Ev temizlik
maddeleri veya bulasik deterjani kullanmayin. Peseri kaynatmak gerekmez.
Peseri mikrodalgaya koymayin. Yiizeyinde herhangi bir degisiklik varsa, peseri
yenisiyle degistirin.

11. Boyut secimi

Optimum tedavi ve semptomlarin hafifletiimesiigin dogru boyutu segmek gok
onemlidir. medesign peserleri farkli boyutlarda mevcuttur, bdylece her hasta igin
bireysel olarak ayarlanabilir. Peser, giivenli bir sekilde oturan en kiigiik boyutta
segilmelidir.

Jinekologunuz veya uzman fizyoterapistiniz sizin igin dogru boyutu belirleyecektir.
Muayenehanede, size uygun bir peser takilabilir ve peserin uygun olup olmadigini
test etmeniz istenebilir. Bunu yapmak igin, bastirin, oksiriin ve hareket edin.
Peseri hissetmemelisiniz. Ayrica, peseri takarken sorunsuz bir sekilde idrarinizi
yapabildiginizden ve bagirsak hareketinizi yapabildiginizden emin olun.

Birkag hafta veya ay sonra, jinekologunuz veya uzman fizyoterapistiniz farkli bir
peser boyutuna gegmeniz gerekip gerekmedigini kontrol edecektir.
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12. Hastalar igin talimatlar A

Kullanmadan once litfen dikkat:
Uriin sadece bir hasta tarafindan kullanilabilir. Bir hasta tarafindan birden

fazla kez kullanilabilir.
Her kullanimdan once, peserin bitinligind ve temizligini kontrol edin.
Yizeyinde herhangi bir degisiklik varsa, peseri yenisiyle degistirin.

. Pessari aksamlari gikarmanizi, temizlemenizi ve sabahlari tekrar takmanizi
oneririz.
Mesane, idrar yolu veya vajinal enfeksiyonlarda kullanmayiniz.
Asadidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz jinekologunuzla

iletisime gegin:

0

(SR o i =4

&

idrar yaparken sorunlar veya agri.

Vajinal akintida veya kanamada artis.

Vajinal akintinin renginde ve kivaminda degisiklikler.
Vajinal akintida ani hos olmayan koku.

Vajinada kasinti veya yanma.

Pessary vajinadan duser.

. TUm peser kullanicilarinin enfeksiyonlardan korunmak igin test seritleri
(mediola hizli testlerimiz gibi) kullanarak vajinalarinin pH degerini diizenli

olarak kontrol etmelerini 6neririz. Vajinanin pH degeri her zaman 3,8 ile 4,5
arasindaki asidik aralikta olmalidir. Diizenli kendi kendine kontrol, enfeksiyon

riskini azaltabilir.
Jinekolojik muayenelerinize mutlaka dizenli olarak katilin.

Pessary yerlestirme:

Adim 1:
Adim 2:

Adim 3:

Adim 4:

Pessary kullanmadan énce ellerinizi iyice yikayin.

Size en uygun rahat pozisyonu bulun. Ornegin, bir ayaginizi tabureye
koyabilir veya tuvalet koltugunun kenarina oturabilirsiniz.
Vajinal agikhigl, Urlnle birlikte verilen Ladysoft kayganlastiriciile
nemlendirin.

Pessar sikistirilir. Pessari rahim agzi boyunca vajinanin arka kismina
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yerlestirin. Ardindan pessari 6ne ve yukari dogru itin. Pessar
herhangi bir baski hissettirmiyorsa dogru sekilde yerlestiriimistir.

Adim 5: Sonrasinda elleriniziyikayin.

Pessary'nin gikariimasi:

Adim 1: Ellerini yika.

Adim 2: Ladysoft kayganlastiriciile vajinal bdlgeyi nemlendirin.

Adim 3: Pessary'yi gikarmak igin rahat bir pozisyon alin.

Adim 4: isaret parmaginizla kabugu kavrayin ve peseri vajinadan gikarin.
Peseri gikarmak igin bagka higbir yardimei arag kullanmayin.

Adim 5: Pessari ilik su ve yumusak sabun veya yikama losyonu ile iyice
temizleyin.

Adim 6: Pessari bir havlu Gizerine koyun ve kurumasini bekleyin.

Adim 7: Ellerini tekrar yika.

13. Saglik profesyonelleri icin bilgiler
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Uriin sadece bir hasta tarafindan kullanilabilir. Bir hasta tarafindan birden
fazla kez kullanilabilir. Peserin uygulama déngdleri doktor tarafindan
belgelendirilmelidir.

Tip ve boyut segimi: Pessary'nin vajinal duvarlara yeterli basing uygula-
yabilmesi ve hastanin semptomlarini hafifletebilmesi igin, pessary tipini
ve hastaya uygun boyutu belirlemek jinekolog veya uzman fizyoterapistin
sorumlulugundadir.

Pessary pozisyonunun uygunlugu ve dogrulugu ultrason ve/veya hastaya
sorular sorarak kontrol edilmelidir.

Hasta peseri takiliyken idrar yapamiyorsa, bir sonraki daha kiiglik peseri
boyutuna gegin.

Medesign I.C. GmbH'dan satin alinabilen, saglik profesyonelleri icin
tasarlanmis sézde yerlestirme setleri, peser yerlestirme isleminde kullanilir.
Bu setler, sterilize edilebilir yerlestirme peserleriigerir.
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. Tam uterus prolapsusu, dis serviks veya vajinal duvar tahris oldugunda

siklikla tlserasyon ve erozyona yol agar. Pessary tedavisine baglamadan
once mevcut tahriglerin tedavisi yapilmalidir. Uterus sitoloji testi ve/veya
biyopsi klinik olarak endikedir.
Pessary yerlestiriimeden 6nce, sarkmis organlar anatomik olarak dogru
pozisyonlarina geri itilmelidir. Hastaniza bunu nasil yapabilecegini
agiklayin. Ayrica hastaniza pessary'yi nasil takacagini, gikaracagini ve
temizleyecegini de 6gretin. ideal olarak, hasta pessary'yi sabah takmali
ve aksam ¢ikarmalidir.

+25°C \\y(
14. Depolama Hm/ﬂ/ AN

0 Gocuklarin ulasamayacagi yerde saklayin.
Oda sicakliginda (15-25 °C) saklayin ve dogrudan glines isigindan
koruyun.

15. Raf 6mrii g

Uriin etiketinde belirtilen son kullanma tarihi.

16. Atik bertarafi/cevre koruma

. medesign pessaryler tibbi sinif silikondan tretilmistir ve evsel atiklarla
(kalan atik kutusu) birlikte atilabilir.
Silikon biyolojik olarak pargalanmaz. Tuvalete atilmamalidir.
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17. Tamamlayici uiriinler

MED1002413 Temizleme soliisyonu pessary 250 ml
MED1002414 Temizleme soliisyonu pessary 500 ml

18. (AB) 2017/745 sayih Tiiziik (MDR)

gerekliliklerine uygun zorunlu metin
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Pessary ile ilgili herhangi bir sorunuz veya sorununuz varsa veya pessary'ye
atfedilebilecek ciddi komplikasyonlar yaslyorsaniz, lttfen tretici firma medesign
|.C. GmbH ile info@medesign.de adresinden veya +49 (0) 8027 907380 numarali
telefondan iletisime gegin. Uriinle baglantili olarak, dogrudan veya dolayli olarak
asagidaki sonuglardan birine yol agan, agmis olabilecek veya agmis olabilecek
ciddi bir olay meydana gelirse, litfen derhal bize bildirin:
hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin 61amd,
bir hasta, kullanici veya diger kisilerin sagliginda gegici veya kalici ciddi
bozulma,
. halk saghgiigin ciddi bir tehdit.
Ciddi bir olay durumunda, tilkenizdeki yetkilimakamla da iletisime gegebilirsiniz.



19. Sembollerin agiklamasi

Tiirkge

Uretici

Dikkat

_te_k bir hastada yeniden kullanim
igin

Kullanim talimatlarini izleyin
Urin numarasi (MED)

Glnes 1sigindan koruyun
sicaklik sinirlari

Tek Kayit Numarasi

@ @k

A

retim tarihi

parti numarasi
Kullanim tarihi

lateks igermez

steril olmayan

benzersiz trtin tanimlama
CE isareti

tibbi cihaz
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Pycckui

1. OnucaHue npopyKTa

J Meccapun medesign — 3TO MeAWLMHCKME N3AENNS, U3rOTOBMEHHbIE
N3 CUTUKOHA MU CUITMKOHOBOW NeHbl, AOCTYMHble B Pa3J/INYHbIX TUMNaX
1N pasmepax.

. OHWBCTaBNAOTCS BO Braranuuie nnogaepXnBaroT opraHbl Ta30BOro AHa.

. Bce neccapuun Medesign He coaepykaT natekca v bTanaTtos.

2. UHCTpyKLMKM Mo 6e30MnacHOCTH A

. I’lpo,quT MOXXET NCMOJIb30BAaTbCA TOJIbKO OAHNM NaLMEHTOM. OH MoXKeT
MCcnonb3oBaTbCA OAHUM NaLMEHTOM MHOIOKpPaTHO.

o Meccapwit He cneayeT HOCUTb HEMPEPLIBHO B TeYEHWE ANUTENbHOMO

BpeMeHn 6e3 MeAWLMHCKOro HabatoAeHus, YTobbl NpefoTBpaTuTb
Cepbe3HbIe OCNOXKHEHUS N n36exaTb HE0OXOAUMOCTU XUPYPrUYECKOro
BMellaTenbeTBa.

0 He npoBoanTb NeveHvie neccaprem, ecnu nalmeHTka 6epeMeHHa vy Hee
HayanMCb akTUBHbIE CXBATKW, 3aTVXaHWe CXBATOK UM MPEX AeBPEMEHHOE
paspbIB NI0AHbIX 060104EK.

0 OTCyTCTBME NOCNEPOAOBOI NeccapuitHoN Tepanin B Cily4asnx 0CTaTKoB
nnaueHTbl, 06pa3oBaHus oTeka BaaraauLLa nan pacxoX AeHNs WBOB

0 eccapHas Tepanus Npu HaNUYn XMpPYpruyeckom CETKM BO BNarauiue:
BpaY peLlaeT, MOXHO N BBOAUTb Neccapwii, HEO6XOANMO M COKPaTUTb
NHTEPBasbl MEX Y MEAULIMHCKMMM OCMOTPaMMN U €CTb NN BEPOATHOCTb
TOro, YTO MeCcapuil MOXeT NOBANATL Ha CEeTKY.

0 Mepen kaxabIM MCNOMb30BaHVEM NPOBePsTe Neccapyuii Ha LIeNOCTHOCTb
NuncToTy. ECNv NOBEPXHOCTb M3MEHUNACh, 3aMEHNTE NeCCapyuii HOBbIM.

0 He ncnonbayiTe neccapwii, ecnvy Bac eCTb MHGeKLWs Bnaranuiia u/
NN WENKN MaTKK.

J WNHbopmaumsa o TCC: XoTa neccapum He NOBbILWAKT PUCK
pa3BuTUA TCC (TOKCUYECKOrO LWOKOBOrO CUHAPOMA), CriedyeT
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CO6/0AATL OCTOPOXHOCTb. CUMNTOMBI: ECniv y Bac BHe3anHo
NoABMANCH NMXopagKa, 03HO6, TOLHOTA, PBOTA, MbllUeYHble

60K, NafleHne apTepuanbHOro AaBeHns), rTON0BOKPYXKeHNe nimn
06MOPOYHOE COCTOSIHNE, CHUMUTE Neccapuii B Ka4ecTBe Mepbl
NpefoCTOPOXXHOCTU U HEMEASIEHHO 06paTUTECh 3a MEeANLMHCKON
MOMOLLBbIO K BpaYy UK B KJTUHWMKY.

YnomaHuTe o0 TCC 1 0 TOM, 4TO Bbl UCNONBb30BaNV NECCapuii.

He ncnonbayiite, ecnv y Bac €CTb UKW Bbl NOA0O3peBaeTe, YTO y Bac
MOXeT 6bITb anneprua Ha TBepPAbl CUINKOH.

Ecnvneccapwii ncnonb3dyeTcd BMeCTe C BarMHanbHbIMW NpenapaTamMu
(Hanpumep, ropMoHanbHbIMU Ma3siMK, BarvHafibHbIMU KpemMamu,
coflepXKalMn  MOJIOYHYHO  KUCIIOTY), 9TO MOXET MPUBECTM K
06€ecLBEUYVBAHNIO WX MOBPEXAEHWIO NMOBEPXHOCTU Meccapus npu
onpeaeneHHbix 06CTOATENbCTBAX. MICKNtOUYeHe COCTaBASOT CMa3ku
Ha BOJHOW OCHOBE, KOTOPble 06M1eryatoT BBeAeHNe neccapus.

Mepen peHTreHoM, MPT unu KT neccapuit He06X0AMMO yAanuTb, Tak
Kak OH MOXET HeraTUBHO NMOBVATb Ha peayNibTaTbl 06CnefoBaHUS.

3. XapaKTepuCTUKN NPON3BOAUTENIbHOCTHU
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Meccapwu ANs CHATUSA AaBEHUS HA OpraHbl Manoro Tasa AensTcs Ha
[IBE KATeropuu: NofAAaep>1BatoLLye v 3anoHsoLe NPOCTPAHCTBO.
Meccapuu medesign 4OCTYMHbI B pasiMyHbIX TUMax v padmepax.
Meccapwun 06bI4HO NIEFKO BCTABSIOTCS, U3BNEKAKOTCS M OYMLLAtOTCA
caMuUMU NauneHTKaMu.

ocne Toro Kak Bpady noA6epeTt ANns NauneHTKy NoAXOAALMA TUM 1
pasmep neccapus, OH He 6yfieT 3aMeTeH.

Meccapwit obecrneynBaeT HeMeaseHHoe ob6neryeHue CUMMNTOMOB
IvickoMdopTa, CBA3aHHOrO C MPOJIancoM, v CTPECCOBOTO HeAepXKaHusl
MOYM, MEXaHWYECKM NOAHMMAS OpraHbl Manoro Tasa v TemM cambiM
BOCCTaHaBMBas nx hyHKUMIO 3aKPbITUS.
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. MpevnMyllecTBa ANA MauMeHTa OUlyLlaloTCa O4YeHb 6bicTpo, 6e3
XWPYPruyeckoro BMeLlaTeNbCcTea v 60,

4. lNokasaHus/lMpepnonaraeMoe UCrnonb3oBaHue

KonbueBble neccapun MCNOJb3YKOTCA  ANA  JIe4eHNA  CUMIMTOMOB,

BbI3BaHHbIX OMyLUEHWEM MaTKW, U ANA CHATUA [aB/eHWs Ha MOYeBOW
ny3bipb. OnyLUeHne MaTK1 MOXET 6bITb BbI3BAHO, HAMPUMEp, BPOXKAEHHO
€NaboCTblo COEANHUTENBHOM TKaHW, FOPMOHAMbHBIM AEDULUTOM Y XKEHLLMH
B MOCTMeHOMay3e Ui 6epeMeHHOCTbIO U PoSaMu.

5. LleneBas rpynna nauMeHToB

YKeHLLMHbI 1eTOPOAHOIr0 BO3pacTa, CTpaAatoLLme onyLleHneM opraHoB Masioro
Tasa N BOSMOXXHbIM Hejlep>XaHNEeEM MO4YU.

6. KnuHnyeckas nonb3sau O)KMAaeMbIIZ KJIMHUYECKUM pesynbTtaTt

0 KnuHuyeckune npeumyliecTBa: neccapun Medesign Bo3BpaliatoT
opraHbl Ta30BOrO AHa B UX aHaTOMUYECKW NPaBUIbHOE MNONOXKEHWE 1
NPOTWBOAENCTBYIOT NPONANCy UV OMYyLLEHWIO MaTKV (Mponanc MaTkw),
MOYEBOro ny3bips (UMCTOLENE) v NPSAMON KULWKKM (DEKTOLENE).

0 OxngaeMbli KNMHUYECKUI pe3ynbTaT: neccapvm obnervyaroT CUMNTOMbI
OMyLLUEHUsi MaTKW, CTPECCOBOro HeAepXaHwWs Moy, LuucTouene,
peKkTouene 1 HUKTYPUN C 3a4E€PKKON MOYMN.

0 NeccapHas Tepanus ABNSETCA anbTepHaTVBON XMPYPruieckoMy eYeHnto
BbILLIEYNOMSIHY TbIX 3a60s1€BAHM U CUMNTOMOB.
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7. MpoRoMKUTENIbHOCTb UCNOJIb30BaHUA

. MakcrmarnbHbIN CPOK HEMPEPbIBHOIO UCMONb30BaHUA 6€3 MeAULIMHCKOro
HabnoaeHns: 29 aHen.

. MakcrMarnbHbIA CPOK MPUMEHEHUS MO MEANLMHCKUM HaBntogeHeM:
0T 2 10 3 UMKII0B N0 29 HEN Kaxk Abli.

. MblI peKOMeHAYyeM CHUMaTb Neccapuin Kax bl BeYep U BCTaBAATb ero

CHOBA YTPOM.

8. NpoTuBonokasaHusa

* Hewvcnonb3oBaTh BO BpEMS MEHCTPYaLMV U HUKOTja BMECTE C TaMMoHamy,
WM TOJIbKO MOCIe KOHCY/IbTaLmmu C BpaioM.

* Hewcnonb3oBaTh BO Bpemsi 6epeMeHHOCTI/NPY NOA03PEHNM Ha 6EPEMEHHOCTb
WAV TOJIbKO MOCIe KOHCYbTaUmnu ¢ BpauoMm.

* Hewncnonb3oBaTb Npu MHOEKLMSX, PAKOBbIX 3a60/1€BaHUAX, paspbiBaXx Uu
9PO3UM XMPYPTrUYECKON CETKM BO BHYTPEHHEN 061aCTU Tasa.

= [1n5i nauMeHTOoK, KOTOPbIe He MOTYT PEryNfpHO MEHSITb U O4MLLATh Neccapuit
(3-3a HEOGXOAMMOCTM YXO/a, AEMEHLIMM MU APYTHX DUBUUECKUX/MCUXNYECKIX
HapyLLIEHW), 4eHbl CeMbU A0MKHbI HANTW PeLLeHue A5 NauneHTKI noce
KOHCY/bTaLMN C NIeYaLLUM FMHEKOOroM. [py HEO6XOAUMOCTH YieH CeMbM
WV yXaXKMBaOLLM 3@ MALMEHTKOM YeNOBEK JOSIKEH YHaCTBOBATb B CMeHe
1 0YMCTKe neccapus. To )xe camMoe OTHOCUTCS K NaLMeHTKaM, KOTopble He
MOTYT MOHATb MEANUMHCKYO MHDOPMALMIO M UHCTPYKLUM UI KOTOPbIE He
MOTYT HAXOANTLCA MO HABMOAEHNEM.

B cnydvae amsypwuu, Goneit B 0o6nacTu Tasa, S3B CIM3UCTON O6GONOYKM,
KPOBOTEYEHWsI, HEHOPMasbHbIX BblAENEHNIA U3 BAAranuila v HenpuaTHoro
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3araxa, a Tak>xe B ciiy4dae asileprm4eckmnx peakuuit Ha TBePAbIA CUITUKOH,
Heo6X0ANMO npekpaTuTb WCMNOJSIb3OBaHME M MPOKOHCYNbTUPOBATbCA C

edvalumm Bpadom.

10. PekomeHgaLumn no ouncTKe

[1n51 04UCTKM Neccapus UCNoNb3yiiTe BOAy (MUTbEBOro KavyecTsa) U MArkoe,

rOTOBOE K NCMNOJIb30BaHNO MOKOLLIEe CPEACTBO, Harpumep, YNCTALLNIA pacTBop

ans neccapves medesign. Cnegynte MHCTPYKUMSM MPOU3BOANTENS.

War 1:

LWar 2:

LWar 3:

LWar 4:

MpomoiiTe neccapuii B TedeHne 10 ceKyHA Mo NPOTOYHOWM
X0noaHow Bogon (<40 °C, Ka4eCcTBO MUTbEBOW BOfb).
rloMecTuTe Neccapuii B BOASIHYHO 6aHH0 C MATKUM OYMLLAIOLLIMM
pacTBopoM (5 MA/NWTP), HaNpUMep, OYMLLAIOLLIMM PACTBOPOM
[nsineccapveB medesign, a3aTeM oumLLainTe Neccapuin BpyUHyo
B TeYeHVe NPUMEPHO 5 MUHYT, MOKa He UCYe3HY T BCe BUANMbIE
ocTaTKu.

rlocne 04MCTKM MPOMOITE X0NoAHOM Boaoi (<40 °C, kayecTBO
NUTHEBOW BOADI) B TeUeHe He MeHee 10 ceKyHf, 4ToBbl yaanuTb
ocTaTkM Mbina. Ecnun rpsisb Bce ellle BUAHA, NOBTOPUTE MPOLIECC
OYUCTKMU.

BbicylunTe neccapuii 6yMaxxHbIMU NONOTEHLAMM AN
6€3BOPCOBbIM NMOMOTEHLEM. 3aTEM YNCTbIV Meccapuii MOXHO
OCTaBUTb 1 faNbHENLLIErO BbIChIXaHWs B BO3/YXOMPOHULIAEMOM
KOHTeMHepe nnn Ha Bosayxe. lNocne 04ncTKM neccapms CHoBa
BbIMOWTE PYyKU.

[Tocne BbICbIXaHWs neccapmﬁ MOXXHO Cpagy >Xe BBeCTU O6paTHO.

ﬂeccapvm MOXXHO .D,eaMHCbVILI,MDOBaTb C MOMOLLbIO AOCTYMNHOrO B Npogaxe

XKUAKoro ,qesmmbmumpyrou_lero cpeacrtea (Hal'lpl/lMep, BarmHasnbHoro fie4ye6Horo

cpefcTBaoctenisept® unu aeauHbUUMpyroLLIEro CpeacTBa Asis paH octenisept®).

Mbl pekoMeHZyem NpoBOAUTb Ae3nHdeKLWIo nocne NHheKLUn MoYeBoro

ny3bIpsi, MOYEBbLIBOAALWMX My Tel UK Bnaranuuia (Hanpumep, BaruHanbHom




Pycckui

OPOXOKEBOW MHDEKUMW). He uyncTute XMMUYEcKMMU cpeacTBamu. He
1MCnonbayinTe 6bITOBbIE YACTSALLME CPEACTBA UV MOKOLMe CpeacTBa ANs
nocyabl. Heo6Xo0ANMOCTb KUNATUTb NMeccapuin oTCy TCTBYeT. He nomelante
neccapuii B MMKPOBOJTHOBYIO Meyb. [pY NOSBAEHNN KaKNX-TMBO N3MEHEHWIA
Ha MOBEPXHOCTU Neccapuii HEO6XOAMMO 3aMEHNTb HOBbIM.

11. Bbi6op pa3mepa

BbI60Op NpaBubHOro pasMepa MeeT peLliatoLLiee 3HaueHve ANsi ONTYMasbHOro
neYyeHns n obnervyeHuss cMMNToMoB. leccapuy medesign JOCTYNHbI B
pasANYHbIX pa3mepax, YTo NO3BONAET UHAMBUAYANbHO NOAGKPATb UX ANS
Kax[jon NauneHTKu. Meccapwii cneayeT BblGUpaTb MUHUMAaNbHOrO padmepa,
KOTOPbIV BCe XKe o6ecneynBaeT HaAeXHYo uKcaumto.

Balw ruHekosior uan cneuynanvusmpoBaHHbli GusnoTepaneBT onpeaenuT
NOAXOASLLMIA ANS Bac pa3mMep. B kabuHeTe BaM MOryT noao6paTb Tak
HasblBaeMbI NOAXOASALLMI Neccapuii M MONPOCKUTb MPOBEPUTD, MPaBUIbHO
NV OH cnanT. [INA 9TOro HaXXMUTE, NOKaLLNANTE U NoxoanTe. Bbl He AOMKHbI
4YyBCTBOBaTb Neccapuit. Takxxe y6eanTech, YTO Bbl MOXeTe 6e3 npobrem
MOYMTBCA M UCTIPAXKHATLCA, HOCS Meccapuil.

Yepes HECKOMIbKO Heaeflb WM MecsaleB Bal  [MHEKONor  Wan
creuyanvanpoBaHHbin GU3NOTEPaNEBT NMPOBEPUT, HY>KHO S BaM NepenTu
Ha Apyrow pasmep neccapus.

12. NHCTpyKUuUK ANns nayneHToB A

I'Iepe,q MCNOoJIb30BaHNEM O6paTVlTe BH/MaHMe:
. HDO,ELyKT MOXET MCMONIb30BaTbCHA TONIbKO OAHUM NauneHToM. OH MoXeT
MCNob30BaTbCA OAHVMM NALUMEHTOM MHOIOKPaTHO.
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* Mepen KaXkAbIM UCMONb30BaHNEM MPOBEPAVTE NeCCapuii Ha LeNOCTHOCTb
M YNCTOTY. Ecnv Ha noBepXHOCTH nMetoTCsA Kakune-nmbo n3MeHeHns,
3aMeHnTe neccapvm HOBbIM.

o Mbl peKoMeHyeM CHMaTb Neccapuil Be4epOM, O4ULLEaTH Mo M BCTaBATb
06paTHO yTPOM.

o He ncnonb3osath Npy UHGEKLMAX MOYEBOrO My3bIPs, MOYEBbLIBOAALLIMX
nyTen unv Bnaranuiia.

0 06paTnTeCh K TMHEKOONY, ECIM 3aMETWN KaKUe-TM60 13 CReayroLLmX
CUMMNTOMOB:

o MMpo6embl Uan 60b NPU MOYENCRYCKaHNM.

YBenuyeHve BbiAeNEeHN N3 BNaranuiia nivm KpoBoTeYeHNe.
M3MeHeHns uBeTa v KOHCUCTEHLMM BbIAENEHN U3 BRaranmia.
BHe3anHbI HENPUATHbBIN 3anax BblAeNeHN U3 Blaranuiia.
3y[ UKW KKeHWe BO Bnaranuule.

LR S R =

Meccapwvii BbinajaeT U3 Bnaranuiya.

0 Mbl pekoMeHAyeM BCeM Mofb30oBaTeNsiM MeccapueB perynsapHo
MpOBePATb YPOBEHb pH BriaranmLLa c MOMOLLbHO TECT-MOSIOCOK (HanpuMep,
Halumx akcnpecc-TecToB mediola), 4To6bl 3aLMTUTE Ce6s OT UHDEKLWIA.
YpoBeHb pH BnaranuLLa JO/KeH BCErAa HaXOANTHCA B KUCIOM AnanasoHe
071 3,804,5. PerynsipHas caMonpoBepKa MOXeT CHU3UTb PUCK MHDEKLINN.

06a3aTenbHO NocellainTe rMHeKONOrnYecke OCMOTPbI.

BBepeHue neccapus:

War 1: Mepen vcnonb3oBaHWeM Neccapus TLATENbHO BbIMOWTE PyKH.

LWar 2: HaanTte yno6Hoe NonoxeHne, KoTopoe NOAXOANT BaM 60osblue
BCero. Hanpumep, Bbl MOXeTe MOCTaBUTb OAHY HOrY Ha TabypeTKy
WV CecTb Ha Kpal yHWTas3a.

War 3: CMounTe BXOA BO Bflaraviie npuiaraeMbiM CMasoyHbIM
MaTepuanom Ladysoft.

LWar 4: Meccapuii cxxmnmaeTcs. BctaBbTe neccapuii BAOb LUEMKM MaTKM
B 3aiHUI1 CBOA BNaranuLla. 3aTemM npocTo NpoABUHbTE Neccapuii
Brepea v BBepx. [leccapunin pacnofioxeH NpaBuibHO, CIM OH
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He BbI3blBa€ET AaBJIEHUA.

LWar 5: [ocne aToro BbIMOWTE pyKy.

CHATUe neccapus:

War 1: BbIMOWTE pYKH.

LWar 2: CMo4unTe obnacTb Bnaranuiia cmaskoi Ladysoft.

LWar 3: YT06bl yaanuTb neccapuii, npuMnTe y4o6HOEe NoNoXeHue.
LWar 4: BosbMunTe 060/104KY yKasaTenbHbIM NaibLieM 1 BbiTaluTe

neccapwi 13 Bnaranuiia. He ucronb3ynTe HUKaKUX ApYrux
CPeACTB ANA U3BNeYeHUs neccapus.

LWar 5: TLaTeIbHO O4UCTUTE NECCaPUMN TEMIION BOAOV C MATKUM MbIIOM
U MOKOLLIM CPELICTBOM.

LWar 6: MMonoXxuTe neccapwin Ha NONOTEHLE U JaTe MY BbICOXHY Tb.

War7: CHOBa BbIMOWTE PYKW.

13. UHdopmMaumsa ana MegULUHCKUX PAa6OTHUKOB
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rlpo,quT MOXXET NCMOJIb30BAaTbCA TOJIbKO OAHNM NaLMeHTOM. OH MOXeT
MCMoJ1b30BaTbCA OAHNM NaLMeEHTOM MHOITOKPATHO. L|,I/IKJ'IbI npuMeHeHns
neccapus Ao/MKHbl JOKYMEHTUPOBaTbCA BPa4YOM.

Bbl6op Tuna u pasmepa: [MHEKONOr WAW CrneunannanpoBaHHbIi
huranoTepanesT AOSKEH ONPEAENUTb TUM Neccapus 1 NOAXOAAMNA
pa3mMep ANa nauuMeHTKW, YTo6bl Neccapuini okasbiBan AOCTATOYHOE
AaBlleHne Ha CTeHKW BJiarasjmiia n o6neryan CUMNTOMbI nauneHTKN.
COBMECTUMOCTb 1 NnpaBUJIbHOCTb MOJIOXXEHUA NecCapua AOJDKHbI 6bITb
NOATBEPXKAEHbI C MOMOLLbIO Y/IbTPa3BYKOBOIr0O UCCNEA0BAHUS U/UAK
onpoca nauneHTKN.

Ecnn naumeHTKa He MOXET MOYMUTLCS C Meccapuem, nepenanTe Ha
neccapuii MeHbLLEro pasmepa.

[nanon6opa neccapues UCNONb3yHOTCA Tak HasbiBaeMble HAGOPbI 4SSt
MeAMLNHCKNX pabOTHUKOB, KOTOPbIE MOXHO MPUOBPECTH B KOMMaHMK
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medesign I.C. GmbH. 3Tn Habopbl cofep)kaT CTePUIN3yeMble neccapum
ansnoabopa.

. [osHoe onyLieHWe MaTKu YacTo MPUBOAUT K 06pa3oBaHUiO A3B U
3pO3Wii MPU PasapasKeHNN Hapy>KHOM YaCTH LeNKN MaTKU W CTEHKM
Braranuia. MepesHavanoM feyeHs neccapueM HeoO6XOAMMO YCTPaHNTD
NtoB0e MMetoLLieecs pasgpaskeHye. KNMHUYeCKu NoKasaHo NpoBeaeHe
LUMTONOMMYECKOr0 NCCNEefoBaHUS MAaTKW U/UK BUOMCUN.

. I'Iepe,q BBe[leHneM rneccapus BbinaBLLne OpraHbl HeO6XOAVIMO BEpHYTb B
X aHaTOMUYECKM NMPaBUIIbHOE MONOXKeHWe. O6bACHUTE MALUEHTKE, Kak
OHa MOXET cAieflaTb 9TO CaMOCTOATESNbHO. Tak>Ke MPOUHCTPYKTUPYATE
MaUMEHTKY O TOM, Kak CaMOCTOSATENbHO BBOAWT, U3B/IEKATb M OUNLLaTH
neccapwii. B ugeane nauneHTka fOMKHA BBOAUTL NMeccapuii yTpOM v
n3BJ1EKaTb €ro Be4epom.

+25°C \\y/\
14. XpaHeHue Hs_cjﬂf AN

. XpaHWUTb B HELOCTYMNHOM ANA AeTEN MecTe.
. XpaHuTb Npu KoMHaTHOW TemnepaType (15-25 °C) v 3awmiaTs oT
NPAMbBIX CONHEYHbIX STyYei.

15. CpoK XxpaHeHus E

CDOK FOAHOCTN NPOAYKTA yKa3aH Ha 9TUKETKE NpoAyKTa.

16. YTunusauua oTxonos/3almuTa oKpyxa

. Meccapvu medesign M3roToBAEHbI U3 MeANLMHCKOrO CUMKOHA
Y MOTYT 6bITb Y TUIN3KMPOBaHbI BMECTE C 6bITOBbIMY OTX0AaMu (B
KOHTENHEepe A8 0CTaTOYHbIX OTXO/0B).
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. CWNMKOH He nofiBepraeTcs 6MONornyeckomy pasnoxeHuto. Ero
HeNb3d Bbl6pachlBaTh B yHUTas.

17. JononHuTeNbHblE NPOAYKTbI

MED1002413 PacTBOp ANns ouncTkm neccapves 250 Mn
MED1002414 PacTBOp Ans ouncTkm neccapmes 500 mn

18. O6A3aTeNnbHbIN TEKCT B COOTBETCTBUM C

Tpe6oBaHusaMu PernamenTa (EC) 2017/745 MDR

Ecnuny Bac ecTb BOMPOCHI MW Npo6emMbl, CBA3aHHbIE C Neccapuem, unv ecm

y Bac BO3HWKIIN Cepbe3Hble OCNOXHEHMUS, KOTOPble MOTYT 6bITb CBSA3aHbI

C neccapwveM, Nnoxanyicra, CBIXUTECh C NPOM3BOAUTENEM, KOMMNaHWel

medesign I. C. GmbH, no aagpecy info@medesign.de nnu no tenedoHy +49 (0)

8027 907380. MNoxxanyicTa, HeMeANeHHO COOBLLMTE HaM, ECNIN MPOM30LLUEeN

CepbesHbli UHUMAEHT, CBA3AHHbIV C MPOAYKTOM, KOTOPbI UMeN, MOT UMETb

NN MOT Bbl UMETb OHO V3 CeAYHOLLMX MOCNeACTBUIA, MPSAMO N KOCBEHHO:

. CMepTb NauneHTa, NoNb30BaTeNs v Apyroro nuua,

g BPEMEHHOE UV NMOCTOSIHHOE CEPbE3HOE YXY/LLIEHVE 30POBbA NaLMEHTa,
nob30BaTENS MW APYTrvX N,

. CepbesHyto yrpo3y Assi 340POBbA HACENEHUS.

B cnyyae cepbesHOro WHUWMAEHTa Bbl TakXe MOXeTe 06paTuTbcs B

KOMMETEHTHbIV OpraH B Ballei cTpaHe.
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fICHEHUe CUMBOJIOB

‘ npon3BoOANTENb
A BHuMaHue

fli) AN NOBTOPHOrO NCMONb30BAHUS
Y Ha oaHOM mauueHTe

[aTa M3rotoBieHns

HOMep napTumn
WcnonbsoBaHue

CnepynTe MHCTPYKLMAM NO
NpUMEHEHNO

Homep nosuuyuu (MED)

6e3 natekca

HeCTepubHbIN

@ KER

+ HUKANbHAA NAEHTUDUKALNS
AN 3aWnuath 0T COMHEYHOrO CBeTa y A buxay
s npoaykTa

Mapkuposka CE

()
m

/l/ TemMnepaTtypHble npeaenbl

EOWHbBIV perncTpaunoHHblIi

Homep

g

MeANUNHCKOE YCTPONCTBO
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unserer Produktpalette/F t range:

Alle Pessare werden in einer Behandlungseinheit mit unserem Gleitgel Ladysoft
30 ml geliefert.
All Pessaries are supplied in a procedure pack with our Ladysoft 30 ml lubricant.

MED1001533 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 50 mm
MED1000110 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 55 mm
MED1000111 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 60 mm

MED1000112 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 65 mm

MED1000113 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 70 mm

MED1000114 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 75 mm

MED1000115 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 80 mm

MED1000116 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 85 mm

MED1000117 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 90 mm

MED1001534 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 95 mm

MED1001535 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 100 mm

MED1002484 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 105 mm

MED1002485 Siebschalen-Pessar/sieve cup pessary 110 mm

MED1001536 Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 50 mm

FEEEEEAEAEEEEEERRERERE

MED1001537 Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 55 mm
MED1001538 Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 60 mm
MED1001539 Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 65 mm
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MED1001540

MED1001541

MED1001542

MED1001543

MED1001544

MED1001545

MED1001546

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 70 mm

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 75 mm

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 80 mm

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 85 mm

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 90 mm

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 95 mm

Siebschalen-Pessar EF/sieve cup pessary extra firm 100 mm
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