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1 INTRODUCERE
Va multumim ca ati ales un produs For.me.sa Srl.

Dispozitivul medical pe care |-ati achizitionat a fost fabricat in conformitate cu toate Directivele/reglementarile CEE in vigoare privind siguranta
dispozitivelor medicale destinate exclusiv uzului medical. Acest document a fost intocmit pentru a va oferi o descriere generala a dispozitivului si
instructiunile sale de utilizare, intretinere, depozitare, precum si toate informatiile pe care le-am considerat necesare.

For.me.sa Srl are dreptul de a aduce orice modificari si/sau imbunatatiri productiei dispozitivelor sale medicale.

For.me.sa Srl nu este obligatad sa se asigure ca aceste instructiuni de utilizare si simbolurile corespunzatoare de pe ambalaj vor fi respectate cu
strictete de catre cumparator (a se vedea si Capitolul 3).

Va rugam sa pastrati aceste instructiuni de utilizare intr-un loc sigur pentru consultari ulterioare.

2 OBLIGATIILE PERSONALULUI MEDICAL

Acest dispozitiv medical trebuie manipulat numai de personal medical calificat, instruit corespunzator pentru utilizarea sa.

Personalul medical TREBUIE INTOTDEAUNA s& inmaneze aceste instructiuni de utilizare pacientei, in cazul in care pacienta nu le detine deja.
Tnainte, in timpul si dupa inserarea pesarului, trebuie respectate toate criteriile si conduitele privind procedurile profesionale si mediul adecvat.
Explicati clar pacientei toate procedurile care trebuie urmate pentru a mentine dispozitivul medical corect n pozitie, inclusiv controalele pe care le
considerati necesare. Utilizati dispozitivul medical Tn conformitate cu reglementarile Tn vigoare si cu destinatia sa de utilizare.

3 IDENTIFICAREA DISPOZITIVULUI

For.me.sa Srl identifica dispozitivul printr-o eticheta aplicata pe articolul propriu-zis sau pe ambalajul care il contine.

Pastrati aceste referinte ntr-un loc unde pot fi gasite cu usurinta.

Ca masura suplimentara de siguranta, inainte de utilizare, personalul medical (sau pacienta) trebuie sa copieze in spatiul de mai jos numarul de lot
indicat pe eticheta produsului.

Lot nr.

Mai jos gasiti descrierea simbolurilor care pot aparea pe eticheta produsului (instructiuni care trebuie urmate daca SIMBOLUL este prezent:
AB123  Indica numérul de LOT la care se refera dispozitivul specific.

E]:ﬂ Indica faptul c& utilizatorul/pacienta trebuie s& CITEASCA si si CUNOASCA INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE inainte de utilizare.

Indica data de expirare a dispozitivului. Daca dispozitivul a depasit data de expirare, acesta trebuie inlocuit cu unul nou sau cu un dispozitiv a
YYYY -  cdrui data nu a expirat.

MM

4 DESTINATIA DE UTILIZARE
Acest dispozitiv este destinat utilizarii in cazul prolapsului uterin.
Utilizarea continua la pacienta trebuie stabilita de personal medical instruit.

Respectati toate INTERDICTIILE indicate in UTILIZARI NEPERMISE (Capitolul 5). Dispozitivul nu este destinat altor utilizdri decat cele indicate in
mod expres. Orice alta utilizare diferita trebuie considerata necorespunzatoare si, prin urmare, neautorizata. Acest dispozitiv este destinat UNEI
SINGURE PACIENTE.

4.1 EFECTE SECUNDARE

Personalul medical instruit care efectueaza inserarea dispozitivului medical trebuie sa explice posibilele efecte secundare care decurg din utilizarea
acestuia.

5 UTILIZARI NEPERMISE

lata cateva utilizari ale dispozitivului care nu sunt permise si, prin urmare, trebuie considerate NEAUTORIZATE:

e A nu se utiliza Tn contact cu parti lezate (rani).

e Nu reutilizati dispozitivul pentru o alta pacienta.

e Nu utilizati pentru o perioada mai lunga decat cea indicata de personalul medical.
e Nu utilizati in combinatie cu alte dispozitive medicale sau ca parte a acestora.
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e Nu modificati si nu schimbati componentele si/sau caracteristicile acestuia.
o Nu utilizati medicamente sau substante considerate ori asimilabile medicamentelor in combinatie / Tmpreuna cu dispozitivul.
o Nu utilizati in mod abuziv.

6 AVERTISMENTE S| PRECAUTII PENTRU PERSONALUL MEDICAL SI PACIENTA
o Orice Tncalcare si/sau utilizare necorespunzatoare va fi urmarita conform prevederilor legii.
0 Respectati cu strictete destinatia de utilizare a dispozitivului (a se vedea Capitolul 4).

o Utilizarea dispozitivului poate fi, la aprecierea personalului medical responsabil, supusa unor controale periodice. Respectati cu meticulozitate
indicatiile pe care le veti primi de la personalul medical.

o Dispozitivul trebuie curatat Tnainte de utilizare (a se vedea Capitolul 14). o Utilizati dispozitivul cu grija.

7 DEPOZITARE
Dispozitivul este furnizat in ambalajul standard FOR.ME.SA. FOR.ME.SA. garanteaza depozitarea sa corecta inainte de utilizare.

Pentru o depozitare corecta a dispozitivului, pastrati ambalajul original intr-un loc uscat, la o temperatura cuprinsa intre +1°C si +40°C, ferit de
contactul direct cu surse de caldura, protejat de praf si de materiale nocive. A nu se lasa la indemana copiilor. Nu asezati obiecte grele peste
dispozitiv. Nu expuneti dispozitivul la solicitari mecanice.

8 CONTINUTUL AMBALAJULUI
Ambalajul din hartie medicala contine dispozitivul medical intr-un ambalaj nesteril si aceste instructiuni de utilizare.

9 VERIFICARI PREVENTIVE INAINTE DE UTILIZARE

Tnainte de dezambalare, asigurati-va ca dispozitivul este intact si sigilat in punga sa din PE, care a fost sigilatd special. Daca considerati ci exista

parti deteriorate, NU 1L UTILIZATI, ci adresati-va persoanei care v-a vandut dispozitivul. Pentru orice lamuriri, va rugam si va adresati

farmacistului/medicului dumneavoastra.

Tnainte de utilizare, asigurati-va c& dispozitivul:

e este intact si nedeteriorat (de ex. verificati prezenta fisurilor, a deformarilor, a rupturilor),

e nu si-a schimbat culoarea si nu a capatat coloratii neuniforme, nu prezinta mucegai la suprafata etc. In oricare dintre aceste situatii, ARUNCATI
dispozitivul si INLOCUITI-L IMEDIAT.

IMPORTANT !!! O coloratie albicioasa a suprafetei nu inseamna o pastrare necorespunzatoare (sau un produs deteriorat); aceasta se datoreaza

talcului sau unui alt produs echivalent de pe pelicula de protectie utilizata in timpul productiei.

10 CARACTERISTICI
Durata de valabilitate a dispozitivului, daca este utilizat corect: a se vedea eticheta.
Dispozitiv pentru O SINGURA PACIENTA: DA CLASA dispozitivului medical lib
Furnizat STERIL: NU Dispozitiv LA COMANDA NU
Material Diametru (centimetri)
CAUCIUC 50 55 60 63 65 70 75 80 83 85 89 90 95 100
SILICON 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100

11 PROCEDURI PREGATITOARE INAINTE DE UTILIZARE

Efectuati o curatare Tnainte de utilizare, conform Capitolului 14, si inserati-| in modul urmator:
1. Depasiti orificiul de intrare vaginal;

2. Indoiti inelul in forma de elips pentru a facilita introducerea;

3. Inconjurati colul uterin.

12 PROCEDURI PENTRU PERSONALUL MEDICAL
o Operati Tntr-un mediu si n conditii sigure, evitand orice situatii potential periculoase pentru operatori, pacienta sau alte persoane.

o Identificati marimea corecta de utilizat pe baza experientei dobandite in practica. Marimile gresite si/sau neadecvate nu conduc la rezultatele
asteptate.

o nainte de utilizare, nu lasati dispozitivul nesupravegheat si nu 1l asezati pe suprafete fierbinti sau pe suprafete cu muchii sau parti ascutite.
Asezati-l numai pe o suprafata plana care a fost igienizata corespunzator.

o Nu ncercati s& reparati un dispozitiv deteriorat. In acest caz, eliminati dispozitivul conform Capitolului 15.

13 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU PACIENTA

o Utilizati dispozitivul respectand toate precautiile (obligatii, interdictii, recomandari etc.) comunicate de personalul medical responsabil in timpul
inserdrii acestuia. o Pacienta nu trebuie niciodata sa intervina asupra dispozitivului din proprie initiativa.

o In cazul unui disconfort anormal, neprevazut sau neexplicat de personalul medical, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

14 CURATAREA (IGIENIZAREA) INAINTE DE UTILIZARE

o Inainte de utilizare, curatati dispozitivul cu apa calduta si sipun delicat, apoi clatiti cu solutie fiziologica. Nu utilizati perii in timpul curatarii, ci numai
bureti moi, pentru a nu zgaria suprafata dispozitivului.

o Nu utilizati alcool, solventi, acizi sau orice alte lichide care ar putea deteriora suprafetele dispozitivului.

o Dupa curatare, nu lasati dispozitivul nesupravegheat, ci introduceti-l imediat in vagin. Acest dispozitiv, la prima utilizare, poate fi autoclavat pana la
doua cicluri consecutive setate la 121 ° C timp de 15 minute.
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15 ELIMINARE
n caz de inlocuire sau rupere, eliminati dispozitivul conform reglementérilor locale privind eliminarea deseurilor. Nu contine substante toxice.
Ed. 2 Rev. 04 din 05.12.2019
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