' GOLDENPROTECT FISA TEHNICA - 29895

Inel pesar din silicon pentru prolaps uterin, @ 70 mm, autoclavabil
Cod produs: 29895 Cod producdator: FOR.70.51770 EAN: 8023279298956

Pesar inelar din silicon, transparent, cu diametrul de 70 mm, destinat utilizarii in cazul prolapsului uterin. Dispozitivul este destinat unui
singur pacient, se livreazd nesteril si, pentru prima utilizare, poate fi autoclavat la 121 °C timp de 15 minute (maximum doué cicluri
consecutive). Alegerea mérimii, inserarea si controalele trebuie efectuate de personal medical calificat si instruit.

DIMENSIUNI PRODUS

Diametru: 70 mm

SPECIFICATII TEHNICE

Parametru Valoare

Tip dispozitiv Pesar inelar din silicon (dispozitiv medical)

Material Silicon

Diametru 70 mm

Culoare Transparent

Fard latex Da

Marimi disponibile Tn gamé& (diometre) 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95,100 mm

Livrat steril Nu

Dispozitiv pentru un singur pacient Da

Dispozitiv la comanda Nu

Instrument de mdsurare Nu

Autoclavare (numai inainte de prima utilizare) 121 °C timp de 15 minute, maximum doud cicluri consecutive
Temperaturd de depozitare +1-+40°C

Termen de valabilitate Conform etichetei de pe produs

Ambalare Ambalat individual in cutie de carton, in pungd PE sigilata
Limbi instruc;iuni/ambalqj GB, FR, IT, ES, PT, DE, GR

Unitate de vanzare 1 bucata

Cod EAN 8023279298956

Numér RDM (ltalia) 1160130

Cod NC (vamal) 90189084

UTILIZARE [ INDICATII

Dispozitivul este destinat utilizdrii in cazul prolapsului uterin; utilizarea continud pe pacient trebuie stabilitd de personal medical instruit.

Conform furnizorului, se utilizeaz& pentru prolaps de gradul | si I, inclusiv cistocel si rectocel, precum si pentru incontinentd urinara de efort;
trebuie prescris si pozitionat de un practician specializat calificat.

Dispozitivul poate fi manipulat numai de personal medical calificat si instruit corespunzdtor; acesta trebuie sd inméneze pacientei
instructiunile de utilizare.

Dispozitiv pentru un singur pacient; nu este destinat altor utilizari decat cele indicate expres.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE, PE SCURT
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inainte de despachetare, verificati cd dispozitivul este intact si sigilat in punga sa din PE; dacé existé pdrti deteriorate, nu il utilizati si adresati-
vé& vanzatorului.

Tnainte de utilizare, verificati ca dispozitivul este intact si nedeteriorat (ex. fisuri, lovituri/adéancituri, rupturi), nu si-a schimbat culoareq, nu
prezintd coloratii neuniforme si nu are mucegai la suprafatd; in oricare dintre aceste cazuri, aruncati-| si inlocuiti-l imediat.

Notati numarul de lot de pe eticheta produsului in spatiul dedicat din instructiuni.

Curétati dispozitivul inainte de utilizare (ap& caldutd si s&ipun delicat, apoi cldtire cu solutie fiziologicd).

Identificati marimea corectd pe baza experientei dobandite in practicd; mérimile gresite si/sau nepotrivite nu conduc la rezultatele asteptate.
Inserare: depdsiti introitul vaginal, indoiti inelul in formd de elips& pentru a facilita introducereaq, apoi pozitionati-1 in jurul colului uterin.

Dupd curdtare, nu lasati dispozitivul nesupravegheat, ci introduceti-l imediat in vagin.

Explicati clar pacientei toate procedurile de urmat pentru mentinerea corectd a dispozitivului in pozitie, inclusiv controalele pe care le
considerati necesare.

INTRETINERE S| CURATARE

Curdtati inainte de utilizare cu apd cdldutd si sGpun delicat, apoi cldtiti cu solutie fiziologicd; folositi numai bureti moi, nu perii, pentru a nu
zgdria suprafata.

Nu utilizati alcool, solventi, acizi sau alte lichide care pot deteriora suprafata dispozitivului.

Pentru prima utilizare, dispozitivul poate fi autoclavat pdnd la doud cicluri consecutive la 121 °C timp de 15 minute.

Pdstrati ambalajul original intr-un loc uscat, la o temperaturd intre +1°C si +40 °C, fara contact direct cu surse de caldurg, ferit de praf si
materiale nocive; nu asezati obiecte grele deasupra dispozitivului si nu il expuneti la solicitdri mecanice.

O coloratie albicioasd a suprafetei nu indicd o pdstrare gresitd sau un produs deteriorat; se datoreazd talcului sau unui produs echivalent de
pe folia de protectie folosita in productie.

in caz de inlocuire sau rupere, eliminati dispozitivul conform reglementdrilor locale privind deseurile; nu contine substante toxice.

AVERTIZARI

Utilizarea pesarului este permis& numai personalului medical instruit.
Respectati strict destinatia de utilizare a dispozitivului; orice altd utilizare este considerata improprie si neautorizatd.
Personalul medical care efectueazd inserarea trebuie sa explice pacientei posibilele efecte secundare.

Pacienta nu trebuie sd intervind niciodatd asupra dispozitivului din proprie initiativd; in caz de disconfort anormal, neprevdzut sau neexplicat
de personalul medical, adresati-vd imediat medicului.

inainte de utilizare, nu I8sati dispozitivul nesupravegheat si nu il asezati pe suprafete fierbinti sau cu margini ascutite; folositi doar o suprafatd
plang, igienizatd.

Nu incercati sé reparati un dispozitiv deteriorat; eliminati-I conform instructiunilor.

Daca dispozitivul a depdsit data de expirare, trebuie inlocuit cu unul nou.

A nu se l@sa la indemana copiilor.

CONTRAINDICATII

Nu utilizati in contact cu parti lezate (rani).

Nu reutilizati dispozitivul pentru o alté pacienta.

Nu utilizati pentru o perioadd mai lunga decdt cea indicatd de personalul medical.
Nu utilizati in combinatie cu sau ca parte a altor dispozitive medicale.

Nu modificati componentele si/sau caracteristicile dispozitivului.

Nu utilizati medicamente sau substante asimilabile medicamentelor in combinatie cu dispozitivul.

CONTINUTUL AMBALAJULUI

1 pesar din silicon @ 70 mm, in ambalaj nesteril (pungé PE sigilaté)

Instructiuni de utilizare

CONFORMITATE $1 ORIGINE

Clasa dispozitivului Clasa llb (regula 5, Anexa IX, Directiva 93/42/CEE)
Marcaj CE CE 0476
Organism notificat Kiwa Cermet Italia S.p.A., nr. 0476 (certificat CE MED 9928)

Tara de origine -

PRODUCATOR | REPREZENTANT UE [ IMPORTATOR / DISTRIBUITOR
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FOR.ME.SA S.r.l.
Via Canvelli, 6, 43015 Noceto (PR), Italia

Importator Distribuitor in Romania

SPEQTUS ENTERPRISE S.R.L. (Golden Protect)
CIF RO43110660

Str. Oasului 22B, Hala A, Otopeni, llifov

Aviz ANMDR nr. 10007/25.10.2024

EUDAMED RO-IM-000004410
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