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\ FICHA TECNICA DO DISPOSITIVO
PESSARIO DE SILICONE ESTERIL
| REF | RDM ~ GMDN CND
FOR.70.51950 750 1295458
FOR.70.51955 @55 1295786
FOR.70.51960 7 60 1295789
FOR.70.51965 765 1295791
FOR.70.51970 770 1295793
FOR.70.51975 ad75 1295794 35237 u089005
FOR.70.51980 780 1295796
FOR.70.51985 7 85 1295797
FOR.70.51990 790 1295799
FOR.70.51995 795 1295801
FOR.70.519100 7 100 1295802

Dispositivo utilizado para a contengdo do prolapso uterino.

ESTERIL: dispositivo esterilizado com éxido de etileno.
CLASSE DO DISPOSITIVO: IlIb

DESCRICAO GERAL

Trata-se de um dispositivo invasivo que penetra no corpo através de um orificio natural (diferente do
dispositivo invasivo de tipo cirlrgico); ndo é destinado a ser conectado a um dispositivo médico ativo.
O tempo de utilizacdo continua no paciente deve ser definido pelo pessoal médico competente.
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forniture medico sanitarie

REG. N. 3685-A

UNI CEI EN ISO 13485:2016

‘ VERIFICAGOES PREVENTIVAS ANTES DO USO

Certificar-se, antes de desembalar, que a embalagem esteja integra e selada dentro do saco de polietileno
apropriado.

Antes do uso, certificar-se de que o dispositivo:

e esteja integro e ndo danificado (ex.: fissuras, amassados, rasgos)

¢ ndo tenha alterado a cor, ndo apresente manchas irregulares ou mofo superficial

Em tais casos NAO UTILIZAR e SUBSTITUIR IMEDIATAMENTE.

IMPORTANTE! Uma coloragdo superficial esbranquicada ndo é sinal de ma conservagdo (ou produto
danificado), mas é causada pelo filme protetor de talco ou outro produto equivalente utilizado no processo
produtivo.

ANTES DO USO

O dispositivo médico é fornecido estéril.

O pessoal médico deve respeitar praticas higiénicas fundamentais:

- lavar as maos com solucdo desinfetante;

- usar luvas limpas;

- proceder as operagdes de insergao.

N3o inserir o dispositivo caso entre em contato com superficies sujas ou caso a embalagem nao esteja
integra.

INSTRUCOES DE USO

Dobrar o anel em forma de elipse para facilitar a introdugdo. Ultrapassar o introito dsteo-vaginal. Circular o
colo do utero.

Usar o dispositivo seguindo todas as prescri¢es indicadas pelo pessoal médico no ato da insercéo.

Nunca intervir por iniciativa prépria no dispositivo.

Em caso de sensac¢do anormal de desconforto, contatar imediatamente o médico.

MATERIAIS

Silicone grau alimenticio 100%, sem latex e sem ftalatos.

ESPECIFICAGOES TECNICA

diametro estermo

Componentes

Silicone grau alimenticio 100 %
Cor pigmento azul diametro intemo

Espessura: 12 mm

Esterilizagio com Oxido de Etileno

diametro esterno - spessore

diametro interno

VALIDADE

5 anos
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USO NAO PERMITIDO

e Utilizar em contato com partes lesionadas (feridas).

e Reutilizar em outro paciente.

e Utilizar por tempo superior ao definido pelo médico.

e Utilizar em combina¢do ou como parte de outros dispositivos médicos.

e Modificar ou alterar as partes constituintes ou caracteristicas.

¢ Usar medicamentos ou substancias similares em conjunto com o dispositivo.
* Fazer uso abusivo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS PARA O MEDICO E O PACIENTE

e Qualquer falsificacdo e/ou uso imprdprio sera passivel de acdo legal.
® Respeitar rigorosamente a finalidade de uso do dispositivo.

¢ O uso pode ser, a critério do médico, sujeito a controles periddicos.
¢ Antes do uso, o dispositivo deve ser higienizado.

¢ Usar o dispositivo de forma consciente.

MODO DE OPERAR DO MEDICO

¢ Trabalhar em condig¢Oes seguras, evitando qualquer situacdo de risco para si, para o paciente e para
terceiros.

¢ |dentificar a medida correta com base na experiéncia: medidas incorretas ndo dao os beneficios esperados.
* N3o deixar o dispositivo sem supervisdao antes do uso; nao apoiar sobre superficies quentes, afiadas ou
cortantes.

¢ N3do tentar reparar um dispositivo danificado: deve ser descartado.

EMBALAGEM

Embalado individualmente com papel médico, em estojo prdprio.

CONSERVACAO

O dispositivo é comercializado com embalagem padrdo da For.me.sa. Srl, que garante o correto
armazenamento antes do uso.

Para manter a correta conservagao:

e usar sempre a embalagem original,

e armazenar em ambiente seco, sem umidade,

* ndo expor a calor, poeira ou substancias nocivas,

manter fora do alcance das criancas,

nao colocar peso excessivo sobre o dispositivo,

ndo submeter a esforgos mecanicos.

DESCARTE

Descartar em caso de substituicdo ou quebra conforme as normas locais de residuos.
O material ndo contém substancias toxicas.

Fabricante / Manufacturer For.me.sa. Srl

Campo de aplicagdo / Application advice Adultos (Adults) C € 0476

Dispositivo Médico classe Ilb, conforme a Diretiva CEE 93/42

Conformidade / Compliance Medical device class llb, in compliance with Regulation EEC 93/42
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