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Avsedd anvandning/ Indikationer: Produkten &r en steril engangsprodukt for engdngsbruk avsedd for behandling av uterusprolaps grad | och I, eller for behandling
av inkontinens pa grund av en prolapserad backenbotten. Produkten &r avsedd att foras in i slidan och ger mekaniskt stod till omgivande vévnad.

Kontraidikation: Ringen bor inte inséttas vid infektion i lilla backenet eller mjukdelsskada i slidan.

Varning: /\ Endometrios kan vara en anledning att prolapsring inte bér anvéndas. Vid graviditet avgérs indikationen fran fall till fall.

Ansvar: Det &r vardpersonalens ansvar att informera och ge instruktioner till anvéndaren om behandling, hantering och rengéring. Anvéndaren ska stélla alla
relaterade fragor till den ansvariga sjukvardspersonalen

FORE INSATTNING: -Bldsan bor tommas fére insattning. «Rétt storlek pa ring avgérs genom att man provar sig fram. «Det kan krévas flera besék for att prova ut rétt storlek. «Ett andra
besok bor lampligen ske inom 30 dagar fér uppfoljning av symptom reduktion och for att upptécka eventuella skavsar i slidan. «Vid aterbesok bor ringen tas ut for kontroll och slidan
inspekteras. «Patienten skall noga instrueras om vikten av regelbunden kontroll hos lékare.

OBS! Vid insattning och uttag ska greppet tas om ringen, inte i halen i de membranférsedda ringarna.

1. Utfér normal gynekologisk undersokning av backen och slida fére utprovning. Anvand fingrarna for att uppskatta storlek av ring som kan vara lamplig att insatta.

2. Anvénd torra handskar, smérj endast den fréamre delen av ringen. Vik ringen efter den urgrépning som finns péa ringens insida. (Undantag 9615)

3. Ringen fors in enligt bild och 6ppnas vid bakre fornix

4. Med pekfingret vrids ringen ett kvarts varv vilket férhindrar att ringen viker sig och faller ut.

« Lat patienten std, sitta och boja sig latt framat. «En ring som sitter bra placerad skall ej kdnnas. «Ringen skall inte sitta for 16st och inte heller for tight, ett finger bor kunna komma emellan
ringen och vaginalvaggen. «For stort mellanrum mellan ringen och vaginalvdggen kan orsaka att ringen kommer ur sitt lage eller eventuellt faller ur. «F6rutsétt inte vid byte till ny ring att
den skall ha samma storlek. «Cetro Medical rekommenderar att man anvander samma ring i max 30 dagar.

Den medicinska produkten ska kasseras enligt respektive sjukhuspolicy.
Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och behorig myndighet.
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A)L&s bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)Hall borta fran solljus F)Tillverkare G)Tillverkningsdatum H)Utgangsdatum I)Anvand inte om

forpackningen &r skadad och I&s bruksanvisningen J)Luftfuktighetsgrans 0 — 70% K)Hall torr L)innehaller eller forekommer inte naturgummilatex M)Ateranvand ej N)Aterstenhsera ej
O)Temperaturgréns O - 30 °C P)Steriliserad med hjalp av etylenoxid Q)I enlighet med Medical Device Direktiv 93/42/EEC (0402). R)Varning S)Enkelt sterilt barriarsystem

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence en

Intended use/ Indications: The product is a sterile, single use, invasive device intended for treatment of uterus prolapse grade | and Il, or for treatment of incontinence
due to a prolapsed pelvic floor. The product is intended to be inserted into the vagina and gives mechanical support to surrounding tissue.

Contraindication: The ring should not be inserted in case of infection in the small pelvis or soft tissue injury in the vagina.

Caution: Z\ Endometriosis can be a reason that prolapse ring should not be used. During pregnancy, the indication is determined on a case-by-case basis
Responsibilities: It is the responsibility of the healthcare professional to inform and provide instruction to the user about treatment, handling, and cleaning

The user shall address all related questions to the responsible healthcare professional

BEFORE USE: - The bladder should be emptied before insertion. «The correct size of the ring is determined by trying it out. «It may require several visits to try out the right size.
«A second visit should suitably take place within 30 days for follow-up symptom reduction and to detect any abrasions in the vagina. «On return visits, the ring should be removed
for check-up and the vagina inspected. «The patient should be carefully instructed on the importance of regular check-up by a physician

NOTE: When inserting and removing, the grip should be taken around the ring, not in the holes in the membrane-equipped rings.

1. Perform normal gynecological examination of the pelvis and vagina before testing. Use your fingers to appreciate size of ring that may be appropriate to insert.

2. Wear dry gloves, lubricate only the front of the ring. Fold the ring according to the recess on the inside of the ring. (Excluding 9615)

3. Thering is inserted as shown and opened at the posterior fornix.

4. With the index finger, turn the ring a quarter of an hour turns, which prevents the ring from folding and fall out.

«Let the patient stand, sit and bend slightly forward. «A ring that is well placed should not be felt. «The ring should not be too loose nor too tight. One finger should be able to
come inbetween the ring and the vaginal wall. «If there is a large gap between the ring and the vaginal wall it may cause the ring to come out of position or possibly fall out.
«When changing to a new ring, do not assume that it will be the same size. «Cetro Medical recommended that you use the same ring for one person for a maximum of 30 days.

The medical product must be disposed of according to the respective hospital policy.
All serious incidents that occur in connection with the product must be reported to the manufacturer and competent authority.

A)Consult instructions B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Date of manufacture H)Use-by date I)Do not use if packa-
ge is damaged and consult instructions for use J)Humidity limitation O — 70% K)Keep dry L)Does not contain or presence of natural rubber latex M)Do not re-use N)Do not resterilize
O)Temperature limit O - 30°C P)Sterilized using ethylene oxide Q)In accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC (0402). R)Caution S)Single sterile barrier system

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence no

Tiltenkt bruk/indikasjoner: Produktet er en steril, invasiv enhet for engangsbruk tiltenkt for behandling av livmorprolaps grad | og I, eller for behandling av inkontinens.

grunnet en bekkenbunn med prolaps. Produktet er tiltenkt for innsetting i vagina og gir mekanisk stgtte til omkringliggende vev.

Kontraindikasjoner: Ringen bar ikke settes inn i tilfelle infeksjon i lille bekken eller blgtvevsskade i vagina.

Forsiktighet: /N Endometriose kan vaere en arsak til at prolapsringen ikke ber brukes. Under graviditet fastslas indikasjonen pa et sak for sak-grunnlag.

Ansvar: Det er helsepersonellets ansvar & informere og gi veiledning til brukeren om behandling, handtering og rengjering. Brukeren skal rette alle relaterte

spersmal til ansvarlig helsepersonell

F@R BRUK: -Blaeren ber temmes for innsetting. «Riktig sterrelse pa ringen fastslas ved & preve den ut. «Det kan veere nedvendig med flere forsgk for & prove ut riktig storrelose.
«Et andre besgk ber finne sted innen 30 dager for oppfelgingssymptom reduksjon og for & oppdage vibrasjoner i vagina. «Ved returbesgk ber ringes fiernes for sjekk og vaginaen
inspiseres.«Pasienten ber fa instruksjoner om viktigheten av regelmessig oppfelging av en lege

MERK: Nar du setter inn og fierner, ber grepet tas rundt ringen, ikke i hullene i de membranutstyrte ringene.

1. Utfer normal gynekologisk undersgkelse av bekken og vagina fer testing. Bruk fingrene dine for & vurdere hvilken ringsterrelse som kan veere passende & sette inn.

2. Bruk tgrre hansker, smer kun forsiden av ringen. Fold ringen etter fordypningen til innsiden av ringen. (Ekskludert 9615)

3. Ringen settes inn som vist og &pnes i posterior fornix.

4. Med pekefingeren dreier du ringen en kvart omdreining, som forhindrer ringen fra & folde og falle ut

«La pasienten st3, sitte og beye seg litt forover. «En ring som er godt plassert ber ikke foles. «Ringen ber ikke vaere for Igs eller for stram. E finger skal kunne komme mellom

ringen og vaginalveggen. -Hvis det er et stort mellomrom mellom ringen og vaginalveggen kan det forarsake at ringen kommer ut av posisjon eller muligens faller ut. -Ved bytte til en
ny ring, ikke anta at det vil vaere samme stgrrelse. «Cetro Medical anbefaler & bruke samme ring i maksimalt 30 dager.

Det medisinske utstyret ber avhendes i henhold til respektive sykehusretningslinjer.
Alle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktene ber rapporteres til tilvirkeren og pagjeldende myndighet.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer C)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Produksjonsdato H)Best for-dato I)Skal ikke brukes hvis pakken
er skadet, og se bruksanvisning J)Fuktighetsbegrensning 0 — 70 % K)Holdes torr L)inneholder ikke naturgummilateks M)Skal ikke gjenbrukes N)Skal ikke steriliseres pa nytt
O)Temperaturgrense 0 — 30 °C P)Sterilisert med etylenoksid Q) samsvar med medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/EF (0402). R)Forsiktig S)Enkelt sterilt barrieresystem
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Tilsigtet brug/Indikationer: Produktet er en steril, invasiv anordning til engangsbrug, der er beregnet til behandling af uterusprolaps grad | og Il eller til behandling af

inkontinens som folge af beekkenbundsprolaps. Produktet er beregnet til at blive indsat i vagina og yder mekanisk stotte til det omkringliggende vaev.

Kontraindikationer: Ringen mé ikke indseettes i tilfselde af infektion i pelvis minor eller beskadiget bledvaev i vagina.

Advarsel: iN Endometriose kan medfere, at prolapsringen ikke ber anvendes. Under graviditet fastslas indikationen fra patient til patient.

Ansvar: Det er sundhedspersonalets ansvar at informere og give vejledning til brugeren om behandling, h&ndtering og rengering. Brugeren skal rette alle

relaterede spergsmal til ansvarligt sundhedspersonale.

F@R BRUG: -Bleeren skal temmes inden indsaetning. -Korrekt starrelse af ringen fastslas ved at prove sig frem. -Det kan kreeve flere besgg at finde den rigtige storrelse.

-Et opfolgende besag ber finde sted inden for 30 dage for at mindske felgesymptomer og detektere eventuelle abrasionser i vagina. -Ved genbesgg skal ringen fiernes til kontrol
og vagina undersgges. -Patient skal instrueres grundigt i vigtigheden af regelmaessige kontroller af en laege.

BEM/RK: Ved iseetning og udtagning skal der gribes omkring ringen, ikke i hullerne pé ringe udstyret med membran.

1. Foretag en normal gynaekologisk undersggelse af pelvis og vagina inden test. Brug fingrene til at vurdere, hvilken storrelse ring der kan vaere passende at indsaette.

2. Beer torre handsker, smer kun den forreste del af ringen. Fold ringen svarende til fordybningen pa indersiden af ringen. (Undtagen 9615)

3. Ringen indsaettes som vist og dbnes ved fornix posterior.

4. Drej ringen en kvart omgang, hvilket forhindrer ringen i at folde sammen og falde ud.

«Lad patienten sta op, sidde ned og bgje sig let forover. «En ring, der er placeret korrekt, ber ikke kunne maerkes. «Ringen mé ikke vaere for lgs eller for stram. En finger skal kunne
komme Ind imellem ringen og vaginalveeggen. +Hvis der er stor afstand mellem ringen og vaginalveeggen, kan det medfare, at ringen kommer ud af position eller eventuelt

falder ud. «Nar der skiftes til en ny ring, ma det ikke antages, at den skal have samme stgrrelse. «Cetro Medical anbefaler at bruge den samme ring i maksimalt 30 dage.

Det medicinske udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med det pageeldende hospitals politik.
Alle alvorlige haendelser, der opstér med dette produkt, skal rapporteres til fabrikanten og relevant myndighed.
A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares vaek fra sollys F)Fabrikant G)Produktionsdato H)Sidste anvendelsesdato I)Ma ikke bruges,

hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen J)Luftfugtighedsgraense 0-70 % K)Holdes tor L)indeholder ikke naturgummilatex M)M& ikke genbruges N)Ma ikke gensterili-
seres O)Temperaturgraense 0-30 °C P)Steriliseret ved brug af ethylenoxid Q)I henhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/E@F (0402). R)Advarsel S)Single sterile barrier system
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Kéayttotarkoitus / indikaatiot Tuote on steriili, kertakayttoinen, invasiivinen laite, joka on tarkoitettu kohdun ensimmaisen ja toisen asteen prolapsin tai laskeutuneesta
lantionpohjasta johtuvan inkontinenssin hoitoon. Tuote on tarkoitettu tyénnettavaksi vaginaan, ja se tukee mekaanisesti ympéarsivaa kudosta.

Vasta-aiheet: Rengasta ei saa asentaa, jos pienessé lantiossa on infektio tai eméattmessa pehmytkudosvaurio.

Varoitus: /N Endometrioosi voi olla prolapsirenkaan kayton vasta-aihe. Raskauden aikana kayttdaihe maaritellaan tapauskohtaisesti.

Velvollisuudet: Terveydenhuollon ammattilaisen velvollisuus on kertoa kayttajalle ja antaa hanelle ohjeita hoidosta, kasittelysta ja puhdistuksesta. Kayttajan tulee osoittaa
kaikki asiaan liittyvat kysymykset asianomaiselle terveydenhuollon ammattilaiselle.

ENNEN KAYTTOA: « Virtsarakko tulee tyhjentaa ennen renkaan sisaanvientia.~Renkaan oikea koko maéritetaan kokeilemalla.-Oikean koon I6ytyminen voi vaatia useita
vastaanottok&yntejé.. Toisen kaynnin tulee mieluiten olla 30 péivan kuluessa oireiden vahenemisen ja emattimen mahdollisten haavaumien seurantaa varten. «Uusintakdynneilla
rengas on poistettava tarkastusta varten ja ematin on tutkittava.-Potilaalle on kerrottava, etta saannolliset laakarintarkastukset ovat erittain tarkeita.

HUOMAUTUS: Kun tuotetta asetetaan ja poistetaan, kahvan tulee olla renkaan ymparilld, ei kalvolla varustettujen renkaiden rei‘issa.

1. Tee tavanomainen gynekologinen tutkimus lantiolle ja eméttimelle ennen testausta. Tunnustele sormilla maarittééksesi sisdan vietavan renkaan oikean koon.

2. Pida kuivia késineitd, voitele rengas vain etupuolelta. Taita rengas renkaan sisapuolella olevan syvennyksen mukaisesti. (Pois lukien 9615)

3. Rengas asetetaan kuvan mukaisesti ja avataan emattimen takapohjukassa.

4. Kaanna rengasta etusormella neljasosa kierrosta, mika estda rengasta taittumasta ja putoamasta.

«Anna potilaan seista tai istua kumartuen hieman eteenpain. -Hyvin asetetun renkaan ei tulisi tuntua.-Rengas ei saa olla liian I6ysa eika liian tiukka. Yhden sormen tulisi mahtua
renkaan ja eméttimen seinaman valiin.-Jos renkaan ja emattimen seinaman valilld on suuri rako, se voi saada renkaan siirtymaan asetuspaikastaan tai putoamaan.-Kun vaihdat
rengasta uuteen, &l& oleta, ettd sen pitéisi olla samankokoinen kuin vanha.- Cetro Medical suosittelee saman renkaan kaytto& enintd&n 30 paivan ajan.

Laakinnallinen laite tulee havittaa sairaalan kaytannon mukaisesti.
Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista tulee iimoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaiselle.

A)Perehdy kayttoohjeisiin B)Luettelonumero C)Erakoodi D)Laakinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Valmistuspaiva H)Viimeinen kayttopaiva I)Ala kayta, jos
pakkaus on vaurioitunut ja lue kéayttdohjeet J)Suhteellinen kosteus O — 70 % K)Suojeltava kosteudelta L)Ei sisalla luonnonkumilateksia M)Ei saa kayttaa uudelleen N)Ei saa steriloida
O)Lampatilarajat O — 30 °C P)Steriloitu kayttaen eteenioksidia Q)Tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY (0402) vaatimukset. R)Huomio S)Yksinkertainen
steriiliyden varmistava jarjestelma
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Verwendungszweck/ Indikationen: Das Produkt ist ein steriles, invasives Gerat zum einmaligen Gebrauch, das zur Behandlung von Uterusprolaps Grad | und Il oder zur
Behandlung von Inkontinenz aufgrund eines Beckenbodenvorfalls bestimmt ist. Das Produkt soll in die Vagina eingefiihrt werden und unterstitzt das umgebende Gewebe
mechanisch.

Kontraindikationen: Der Ring sollte nicht bei einer Infektion im kleinen Becken oder einer Weichteilverletzung in der Vagina eingefiihrt werden.

Warnung: A\ Endometriose kann ein Grund dafir sein, dass der Prolapsring nicht verwendet werden sollte. Wahrend der Schwangerschaft wird die Indikation von Fall zu Fall
entschieden

Verantwortlichkeiten: Es liegt in der Verantwortung des medizinischen Fachpersonals, den Anwender {iber die Behandlung, Handhabung und Reinigung zu informieren und zu
unterweisen. Alle diesbezliglichen Fragen hat der Anwender an das zusténdige medizinische Fachpersonal zu richten.

VOR GEBRAUCH: -Die Blase sollte vor dem Einsetzen geleert werden. «Die richtige RinggroBe wird durch Ausprobieren ermittelt. <Es kann mehrere Besuche erfordern, um die
richtige GréBe auszuprobieren. «Ein zweiter Besuch  sollte zweckmaBigerweise innerhalb von 30 Tagen erfolgen, um die Symptome zu verfolgen. und Abschiirfungen in der
Vagina zu erkennen. +Bei erneuten Besuchen sollte der Ring zur Kontrolle entfernt und - die Vagina inspiziert werden. «Die Patientin sollte sorgfaltig tiber die Bedeutung
regelmaBiger Kontrolluntersuchungen aufgeklart werden an das Labor.

HINWEIS: Beim Einsetzen und Entfernen sollte der Griff um den Ring herum erfolgen, nicht in die Lécher in den mit Membranen ausgestatteten Ringen.

1. Fihren Sie vor dem Test eine normale gynakologische Untersuchung des Beckens und der Vagina durch. Verwenden Sie Ihre Finger, um die GroRe des Rings abzuschatzen, der
zum Einsetzen geeignet sein konnte.

2. Tragen Sie trockene Handschuhe und schmieren Sie nur die Vorderseite des Rings ein. Falten Sie den Ring entsprechend der Aussparung auf der Innenseite des Rings. (AuBer 9615)
3. Der Ring wird wie abgebildet eingesetzt und am hinteren Fornix geoffnet.

4. Drehen Sie den Ring mit dem Zeige finger um einen Viertel, was verhindert, dass der Ring sich faltet und herausfallt.

«Lassen Sie die Patientin stehen, sitzen und sich leicht nach vorne beugen. «Ein gut platzierter Ring sollte nicht zu spiiren sein. «Der Ring sollte weder zu locker noch zu eng sitzen.
Ein Finger sollte zwischen dem Ring und der Scheidenwand passen. s-Wenn eine zu groBe Liicke zwischen dem Ring und der Scheidenwand besteht, kann dies dazu fiihren, dass
der Ring aus seiner Position rutscht oder moglicherweise herausféllt. « Wenn Sie zu einem neuen Ring wechseln, gehen Sie nicht davon aus, dass er dieselbe GroBe haben wird.

« Cetro Medical empfiehlt, denselben Ring maximal 30 Tage lang zu verwenden.

Das Medizinprodukt sollte geméaB den jeweiligen Krankenhausrichtlinien entsorgt werden
Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden.

A) Gebrauchsanweisung B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Herstellungsdatum H)Verfalldatum I)Nicht verwenden,
wenn Verpackung beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten J)Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 0 — 70% K)Vor Nasse schiitzen L)Enthalt kein Naturkautschuklatex M)Nicht
wiederverwenden N)Nicht resterilisieren O)Temperaturgrenze 0 - 30°C P)Sterilisiert mit Ethylenoxid Q)In Ubereinstimmung mit der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (0402).
R)Vorsicht S)Einzelnes steriles Barrie-resystem
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Utilisation prévue / Indications : Le produit est un dispositif médical stérile, jetable et invasif prévu pour le traitement du prolapsus utérin stade | et Il ou pour le traitement de
I'incontinence causée par un prolapsus pelvien. Le produit est prévu pour I'insertion dans le vagin et donne un soutien mécanique aux tissus environnants.

Contre-indications: L'anneau ne doit pas étre inséré en cas d'infection du petit bassin ou de Iésion des tissus mous du vagin.

Avertissement: /N 'endométriose peut étre une raison pour laquelle 'anneau de prolapsus ne doit pas étre utilisé. Pendant la grossesse, I'indication est déterminée au cas par cas.
Responsabilités : Le professionnel de la santé a la responsabilité d’'informer et fournir les instructions aux utilisateurs sur le traitement, manipulation et nettoyage. Lutilisateur doit
s'adresser au professionnel de santé responsable avec toutes les questions pertinentes.

AVANT UTILISATION: -La vessie doit étre vidée avant I'insertion..La taille correcte de la bague est déterminée en I'essayant.-Plusieurs visites peuvent étre nécessaires pour trouver la
bonne taille.«Une deuxieme visite devrait normalement avoir lieu dans les 30 jours pour un suivi de la réduction des symptémes et pour détecter toute écorchure dans le vagin.-Lors des
visites ultérieures, 'anneau doit étre retiré pour un contréle et le vagin inspecté.-La patiente doit étre soigneusement informée de I'importance d’'un contréle périodique par un médecin
REMARQUE: Lors de l'insertion et du retrait, la point de préhension doit étre pris autour de I'anneau et non dans les trous des anneaux équipés de membrane.

1. Effectuez un examen gynécologique normal du bassin et du vagin avant le test. Utilisez vos doigts pour apprécier la taille de bague qui peut convenir pour insérer.

2. Portez des gants secs, lubrifiez uniquement I'avant de I'anneau. Pliez I'anneau en fonction de I'évidement a I'intérieur de I'anneau. (Excluding 9615)

3. Lanneau est inséré comme indiqué et ouvert au fornix postérieur.

4. Avec I'index, tournez la bague d’un quart de tour, ce qui évite que la bague ne se plie et ne tombe.

-Laissez la patiente se lever, s'asseoir et se pencher légerement vers I'avant. «Un anneau bien placé ne doit pas se sentir..L'anneau ne doit étre ni trop lache ni trop serré. Un doigt devrait
pouvoir passer entre I'anneau et la paroi vaginale.-S’il y a un grand espace entre 'anneau et la paroi vaginale, cela peut faire que I'anneau sorte de sa position ou éventuellement qu'il
tombe.-Lorsque vous changez de bague, ne présumez pas qu’elle sera de la méme taille.« Cetro Medical recommande d’utiliser le méme anneau pour un maximum de 30 jours

Le dispositif médical doit étre éliminé conformément a la politique de I'hopital concerné.
Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.
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A)Consultez le mode d’emploi B)Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de fabrication H)Date de péremption [)Ne
pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi J)Limite d’humidité O — 70 % K)Garder au sec L)Ne contient pas de traces de latex naturel M)Ne pas
réutiliser N)Ne pas restériliser O)Limite de température O — 30 °C P)Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene Q)En conformité avec la Directive 93/42/CEE sur les Equipements médicaux.
R)Attention S)Systeme de barriere stérile unique

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence nI

Beoogd gebruik/indicaties: Het product is een steriel, invasief hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bedoeld voor de behandeling van baarmoederverzakking graad | en I, of

voor de behandeling van incontinentie als gevolg van een verzakte bekkenbodem. Het product is bedoeld om in de vagina te worden ingebracht en geeft mechanische
ondersteuning aan het omliggende weefsel.

Contra-indicaties: De ring mag niet worden ingebracht in geval van infectie in het kleine bekken of letsel van weke delen in de vagina.

Waarschuwing: /A Endometriose kan een reden zijn om de prolapsring niet te gebruiken. Tijdens de zwangerschap wordt de indicatie van geval tot geval bepaald.
Verantwoordelijkheden: Het is de verantwoordelijkheid van de zorgprofessional om de gebruiker voor te lichten en te instrueren over behandeling, gebruik en reiniging. De gebrui-
ker dient alle gerelateerde vragen te stellen aan de verantwoordelijke zorgprofessional

VOOR GEBRUIK: -De blaas moet geleegd worden véor het inbrengen.-De juiste maat van de ring wordt bepaald door deze uit te proberen.-Het uitproberen van de juiste maat kan
meerdere afspraken vereisen.-Een tweede afspraak dient plaats te vinden binnen 30 dagen voor follow-up van de symptoom vermindering en om de vagina op eventuele schaafwonden
te onderzoeken.«Bij een tweede afspraak moet de ring worden verwijderd voor controle en moet de vagina worden onderzocht..De patiénte moet zorgvuldig worden geinstrueerd over
het belang van regelmatige controle door een arts.

OPMERKING: Bjj het inbrengen en verwijderen moet de greep om de ring worden genomen en niet in de gaatjes van met membranen uitgeruste ringen.

1. Voer alvorens te testen een normaal gynaecologisch onderzoek van het bekken en de vagina uit. Gebruik uw vingers om grootte van de ring die geschikt kan zijn in brengen vast te stellen
2. Draag droge handschoenen, smeer alleen de voorkant van de ring in. Vouw de ring volgens de uitsparing aan de binnenzijde van de ring. (Met uitzondering van 9615)

3. De ring wordt ingebracht zoals afgebeeld en geopend bij de posterior fornix.

4. Draai de ring een kwartslag met de wijsvinger, dit voorkomt dat de ring inklapt en eruit valt.

«Laat de patiénte staan, zitten en licht voorover buigen.Een goed geplaatste ring mag niet gevoeld worden..De ring mag niet te los en niet te strak zitten. Er moet één vinger passen
tussen de ring en de vaginale wand.-Als zich een grote opening tussen de ring ende vaginale wand bevindt, dan kan de ring daardoor van z'n plaats schuiven of eruit vallen.Ga er bij het
plaatsen van een nieuwe ring niet van uit dat deze dezelfde maat zal hebben.. Cetro Medical raadt aan om dezelfde ring maximaal 30 dagen te gebruiken

Het medische apparaat moet conform het betreffende ziekenhuisbeleid worden weggegooid
Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B)Catalogusnummer C)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)Fabrikant G)Fabricagedatum H)Ten minste houdbaar tot
I)Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking O — 70% K)Droog houden L)Bevat of vertoont geen natuurlijke
rubberlatex M)Do niet hergebruiken N)Niet opnieuw steriliseren O)Temperatuurlimiet O - 30°C P)Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q)Conform Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG (0402). R)Voorzichtig S)Enkelvoudig steriel barrieresysteem

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence I
Przeznaczenie/wskazania: Produkt jest sterylnym, jednorazowym wyrobem inwazyjnym przeznaczonym do leczenia wypadania macicy stopnia | i Il lub nietrzymania moczu

z powodu wypadania narzadéw dna miednicy. Produkt jest przeznaczony do wprowadzania do pochwy i zapewnia mechaniczne wsparcie otaczajacych tkanek.

Przeciwwskazania: Nie nalezy zaktadac pierscienia w przypadku infekcji narzadéw miednicy mniejszej lub urazu tkanek migkkich w pochwie.

Ostrzezenie: /\ Innym z przeciwwskazan do stosowania pierscienia zapobiegajgcego wypadaniu macicy i pochwy jest réwniez endometrioza. W okresie cigzy wskazania ustalane
sg indywidualnie.

Obowiazki: Obowigzkiem pracownika ochrony zdrowia jest informowanie i instruowanie uzytkownika w sprawie leczenia, obstugi i czyszczenia. Uzytkownik powinien kierowac
wszelkie pytania do wtasciwego pracownika ochrony zdrowia.

PRZED UZYCIEM: -Przed zatozeniem pierscienia pecherz moczowy powinien by¢ oprézniony.-Aby okresli¢ prawidtowy rozmiar pierscienia, nalezy go wyprébowac.-Dobdr whasciwego
rozmiaru moze wymagac kilku wizyt.«Druga wizyta powinna odbyc sie w ciagu 30 dni w celu kontroli i wykrycia otarc sciany pochwy.-W czasie wizyt pierscieri powinien by¢ zdejmowany
w celu kontroli pierscienia i pochwy.-Pacjentke nalezy doktadnie poinstruowac o znaczeniu regularnych kontroli przeprowadzanych przez lekarza.

UWAGA: Podczas zaktadania i zdejmowania nalezy wykonac¢ chwyt wokét pierscienia, a nie w otworach pierscieni wyposazonych w membrang.

1. Przed badaniem wykonac zwykte badanie ginekologiczne miednicy i pochwy. Palcami zmierzyc rozmiar pierscienia, ktéry bedzie odpowiedni do zatozenia pacjentce.

2. Zatozyc suche rekawiczki; posmarowac tylko przednig czesc pierscienia. Ztozy¢ pierscier zgodnie z wgtebieniem przebiegajacym po wewngtrznej stronie pierscienia. (z wyjatkiem 9615)
3. Pierscieri jest wprowadzany w sposéb przedstawiony na ilustracji i otwierany w sklepieniu przednim.

4. Palcem wskazujacym obrdcic pierscieri o 90 stopni, co zapobiega sktadaniu sie i wypadaniu pierscienia.

<Poprosic pacjentke, aby wstata, usiadta i lekko pochylita sie do przodu. Prawidtowo zatozony pierscieri powinien by¢ niewyczuwalny.-Pierscieri nie powinien by¢ ani zbyt luZny, ani zbyt
ciasny. Jeden palec powinien swobodnie wsuwac sig¢ pomigdzy pierscieri a Sciang pochwy..Jezeli pomiedzy pierscieniem a Sciang pochwyjest duzy odstep, moze to spowodowac prze-
mieszczania sie pierscienia, a nawet jego wypadniecie.-Przy zaktadaniu nowego pierscienia nie nalezy przyjmowac z gory, ze bedzie on tego samego rozmiaru co poprzedni.- Cetro Medical
zaleca uzywanie tego samego pierscienia przez maksymalnie 30 dni

Wyréb medyczny wymaga utylizacji zgodnej z odpowiednimi zasadami panujacymi w szpitalu.

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtaszac producentowi i wkasciwym organom.

A)Patrz instrukcja B)]Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed Swiattem stonecznym F)Producent G)Data produkcji H)Termin waznosci I)Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie z instrukcjg obstugi JJOgraniczenie wilgotnosci 0-70% K)Chronic przed wilgocig L)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego
M)Nie uzywac ponownie N)Nie sterylizowac ponownie O)Ograniczenie temperatury 0-30°C P)Wysterylizowano tlenkiem etylenu Q)Zgodnie z dyrektywa dotyczacg wyrobow
medycznych 93/42/EWG (0402). R)Przestroga S)System pojedynczej bariery sterylnej
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Kasutusotstarve/naidustused: Toode on invasiivne ihekordselt kasutatav steriilne seade, mis on ette nahtud emaka | ja Il astme allavaje raviks v6i vaagnapohja allavaje téttu

tekkinud kusepidamatuse raviks. Toode on ette nahtud tuppe sisestamiseks ja see toetab mehaaniliselt imbritsevat kude.

Vastunaidustused: Rdngast ei tohi sisestada vaikese vaagna infektsiooni véi tupe pehmete kudede vigastuse korral

Hoiatus: /N Endometrioos v&ib olla tiks pohjus, miks ei tohiks prolapsirdngast kasutada. Raseduse ajal otsustatakse naidustus igal tiksikjuhul eraldi

Kohustused: Tervishoiutootaja vastutab seadme kasutaja teavitamise ja juhendamise eest ravi, kasitsemise ja puhastamise osas. Kasutaja p6ordub kéigi seadet puudutavate kiisimuste-
ga vastutava tervishoiutootaja poole.

ENNE KASUTAMIST: -Enne sisestamist tuleb pdis tilhjendada.-Rénga dige suurus maaratakse kindlaks proovimise teel.Oige suuruse jareleproovimiseks v&ib olla vaja mitut kiilastust.
«Teine kiilastus peaks vdimalusel toimuma 30 paeva jooksul, et jalgida simptomite vahenemist ja tuvastada, kas tupes on mistahes marrastusi.« Kordusvisiitide! tuleb réngas kontrol-
limiseks eemaldada ja tupp Ule vaadata. -Patsiendile tuleb hoolikalt selgitada, kui oluline on see, et arst olukorda korraparaselt kontrollib.

MARKUS: Sisestamisel ja eemaldamisel tuleb hoida kinni rénga timbert, mitte membraaniga varustatud rdngaste aukudest.

1. Enne katsetamist tehke tavaline vaagna ja tupe giinekoloogiline labivaatus. Kasutage sérmi, et hinnata, millise suurusega réngas voiks sisestamiseks sobida.

2. Kandke kuivi kindaid, libestit kandke ainult rénga esiosale. Voldi réngas kokku vastavalt rénga sisekiiljel olevale stivendile. (vélja arvatud 9615)

3. Réngas sisestatakse naidatud viisil ja avatakse tagumises tupevolvis.

4. Keerake nimetissérmega réngast veerandringi vorra, mis takistab rénga kokkuvoltimist ja valjakukkumist.

-Laske patsiendil seista, istuda ja kergelt ettepoole painutada. «Hasti asetatud rdngast ei tohi olla tunda.-Rdngas ei tohi olla liiga 16tv ega liiga pingul. Uhe sdrme peaks saama panna
rénga ja tupeseina vahele.. Kui rénga ja tupeseina vahel on suur vahe, voib réngas paigast liikuda voi isegi valja kukkuda.-Kui vahetate rénga uue vastu, siis arge eeldage, et see on
sama suur.. Cetro Medical soovitab kasutada sama rongast maksimaalselt 30 paeva

Meditsiiniseade tuleb korvaldada vastavalt haigla eeskirjadele.
Kéikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja pédevale asutusele

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida paikesevalguse eest F)Tootja G)Valmistamise kuupéaev H)Aegumiskuupaev

l)Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga J) Niiskuspiirang 0—70% K)Hoida kuvas L)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilatek-
sit M)Mitte taaskasutada N)Mitte steriliseerida O)Temperatuuripiirang 0-30 °C P)Steriliseeritud etiileenoksiidiga Q)Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU (0402).
R)Hoiatus S)Uhekordne steriilne tdkkestisteem

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence IV

Paredzétais pielietojums/indikacijas: Izstradajums ir sterila, vienreizéjas lieto3anas, invaziva ierice, kas paredzéta dzemdes prolapsa | un Il pakapes arstésanai vai

nesaturéanas arstésanai, kas saistita ar iegurna pamatnes prolapsu. Izstradajums ir paredzéts ievietoSanai maksti un sniedz mehanisku atbalstu apkartéjiem audiem.
Kontrindikacijas: Pesariju nevajadzétu ievietot maza iegurna infekciju vai vaginas miksto audu bojajumu gadijuma.

Bridinajums: /\ Endometrioze ir viens no iemesliem, kad nevajadzétu izmantot pesariju. Gratniecibas laika lietosana katra gadijuma jaizverté atseviski.

Pienakumi: Veselibas apripes specialista pienakums ir informét lietotaju un sniegt vinam noradijumus par arstésanu, lietosanu un firisanu. Lietotajam ar visiem saistitiem jautajumiem
javerdas pie atbildiga veselibas apripes specialista

PIRMS LIETOSANAS: -Pirms ievietosanas jaiztukio urinpislis.-Pesarija pareizais izmérs tiek noteikts izméginot.. Var bit nepiecie$amas vairakas vizites pesarija pareiza
izméra noteik$anai.-Otra vizite butunepieciesama 30 dienu laikaiespéjamo simptomu reducésanai, ka art vaginas abraziju noteiksanai, ja tadas ir-Atkartotas vizites laika
pesarijs bltu jaiznem un vagina japarbauda.-Pacientei japastasta, cik bitiskas ir regularas parbaudes pie arsta.
PIEZIME: leliekot un iznemot pesarijs ir jasatver visapkart, nevis atveres, ja tas ir ar membranu aprikots pesarijs.

1. Pirms testésanas veiciet iegurna un vaginas normalu ginekologisku izmeklésanu. Ar pirkstu palidzibu nosakiet,kur$ pesarija izmérs batu vispiemérotakais ievietosanai.

2. Uzvelciet sausus cimdus, ar lubrikantu samitriniet tikai pesarija priekspusi. Salokiet pesariju atbilstosi padzilinajumam rinka iekSpusé. (Iznemot 9615)

3. Pesarijs ir ievietots ka paradits un atvéris aizmuguréjo velvi.

4. Ar raditajpirksta palidzibu pagrieziet pesariju pa 90 gradu soliem, kas nodrosina, ka pesarijs nesalocisies un neizkritis

«Lai paciente piecelas, apsézas un nedaudz pieliecas uz prieksu. «Ja ievietots pareizi, pesarijs nav jitams.-Pesarijs nedrikst bat par valigu vai par ciesu. Vienu pirkstu javar ievietot
starp pesariju un vaginas sieninu.-Ja starp pesariju un vaginas sieninu irliela sprauga, tas var bat par iemeslu pesarija dislokacijai vai pat iesp&jamai izkrisanai.-Kad manisiet pret jaunu
pesariju, apsveriet iespéju to nomainit ar cita izméra pesariju.. Cetro Medical iesaka lietot vienu un to pasu gredzenu maksimali 30 dienas.

Mediciniska ierice jautilize saskana ar attiecigajiem slimnicas noteikumiem.
Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar So produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei

A)lzlasiet lietosanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)Razotajs G)Razosanas datums H)Derigs lidz l)Nelie-
tojiet, ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lietodanas instrukciju J)Gaisa mitruma ierobezojums 0—70 % K)Glabat sausa vieta L)Nesatur dabisku lateksa gumiju M)Nelietot atkartoti
N)Nesterilizét atkartoti O)Temperatdras ierobezojums 0-30 °C P)Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu Q)Saskana ar medicinisko iericu Direktivu 93/42/EEK (0402). R)Bridinajumi
S)Vienas sterilas barjeras sistema

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence |t

Paskirtis / indikacijos: Sis gaminys yra sterilus, vienkartinis, invazinis prietaisas, skirtas | ir Il laipsnio gimdos iskritimui gydyti arba dél dubens organy prolapso atsiradusiam
$lapimo nelaikymui gydyti. Gaminys naudojamas jterpti j makstj ir suteikia mechaning atrama aplinkiniams audiniams.

Kontraindikaacijos: Ziedo negalima jstatyti esant mazojo dubens infekcijai ar maksties minkatyjy audiniy pazeidimui

Ispéjimas: /\ Endometrioze gali biti ta priezastis, dél kurios prolapso Ziedo naudoti negalima. Néstumo metu indikacijos nustatomos kiekvienu atveju atskirai.

Atsakomybés: Sveikatos prieziliros specialistas privalo suteikti vartotojui informacijg bei nurodymus apie gydyma, naudojima ir valyma. Vartotojas visais klausimais turi kreiptis j
sveikatos prieziliros specialista.

PRIES NAUDOJIMA -Pslé turi biti tuscia pries jstatyma. Tinkamas ziedo dydis nustatomas bandymo budu.-Norint pritaikyti tinkamo dydzio zieda, gali reikéti keliy apsilankymy.
«Antrasis vizitas turi bati planuojamas per 30 dieny, kad bty galima stebéti simptomy silpnéjima ir nustatyti bet kokias maksties abrazijas.-Pakartotiniy apsilankymy metu Zieda reikia
iSimti patikrinimui ir apzitréti makstj.-Pacientei reikia kruopsciai iSaiskinti kokie svarbus yra reguliarlis apsilankymai pas gydytoja apzitrai.

PASTABA: |statant ir iSimant Zieda, reikia apimti aplink Ziedg, o ne laikyti Ziedy su membranomis angas.

1. Atlikite jprasta dubens ir maksties ginekologing apzitrg pries atlikdami tyrima. Pirstais jvertinkite tinkamo ziedo dydj.

2. Mivekite sausas pirstines ir sutepkite tik priekine ziedo dalj. Sulenkite zieda pagal jpjova ziedo vidingje dalyje. (iSskyrus 9615)

3. Ziedas jstatomas taip, kaip parodyta ir yra atidaromas ties uzpakaliniu maksties skliautu.

4. Smiliumi pasukite Ziedg ketvirtj apsisukimo, taip apsaugodami Ziedg nuo susilenkimo ar idkritimo.

«Liekite pacientei atsistoti, atsisesti ir Siek tiek pasilenkti | priek|. Teisingai jstatytas zi edas nejauciamas. -Ziedas negali bati per laisvas ir per daug uzverztas. Vnienas pirétas turi tilpti
tarp ziedo ir maksties sienelés.-Jei tarp ziedo ir maksties sienelés yra didelis tarpas, ziedas gali pasislinkti ir galimai iskristi.-Keiciant Ziedg nauju, negalima laikytis nuomonés, kad jis
bus tokio pacio dydzio.- Cetro Medical rekomenduoja tg patj zieda naudoti ne ilgiau kaip 30 dieny.

Medicinos prietaisas turi bati $alinamas pagal konkrecios ligonines taisykles.
Apie visus su gaminiais susijusius jvykius reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai jstaigai.

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)\Gamintojas G)Pagaminimo data

H)Tinkamumo naudoti terminasl)Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis J)Dregmes ribojimas 0 — 70 % K)Laikykite sausoje vietoje L)Sudetyje

néra natdralaus kauciuko latekso M)Negalima naudoti pakartotinai N)Neresterilizuokite pakartotinai O)Temperatros ribine verté 0 - 30°C P)Sterilizuojama naudojant etileno oksida
Q)Pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB (0402). R)Demesio S)Vienkartiné sterili barjeriné sistema
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Uso previsto/Indicazioni Il prodotto & un dispositivo sterile, monouso, invasivo, destinato al trattamento del prolasso dell’utero di grado | e Il o al trattamento dell'incontinenza

dovuta al prolasso del pavimento pelvico. Il prodotto & destinato a essere inserito nella vagina e fornisce un supporto meccanico al tessuto circostante.

Controindicazioni: Il pessario non deve essere introdotto in caso di presenza di infezione nella piccola pelvi o di lesione dei tessuti molli nella vagina.

Avvertimento: A Lendometriosi pud essere un motivo per cui il pessario per prolasso non deve essere utilizzato. Durante lo stato di gravidanza, I'indicazione & stabilita caso per caso.
Responsabilita: E responsabilita dell’'operatore sanitario informare e fornire istruzioni all'utente sul trattamento, la manipolazione e la pulizia. L'utente dovra rivolgere tutte le domande
relative all'argomento all'operatore sanitario responsabile.

PRIMA DELL'USO: +E necessario svuotare la vescica prima dell'inserimento.-La misura corretta del pessario si determina provandolo.-Potrebbe essere necessario effettuare

diverse visite per testare la misura adeguata.-Una seconda visita di follow-up dovra essere debitamente eseguita entro 30 giorni al fine di monitorare I'attenuazione dei

sintomi e per individuare eventuali abrasioni nella vagina.-Alle visite di controllo, I'anello deve essere rimosso e occorreeffettuare un’ispezione vaginale.-ll paziente deve

essere attentamente istruito sullimportanza di effettuare check-up regolari da parte di un medico.

NOTA: Quando si inserisce e si rimuove, occorre afferrare I'anello dal perimetro, non dai fori provvisti di membrana.

1. Eseguire una visita ginecologica standard della pelvi e della vagina prima di effettuare il test. Utilizzare le dita per valutare la misura del pessario che puo risultare appropriata da inserire.
2. Indossare guanti asciutti, lubrificare solo la parte anteriore del pessario. Piegare il pessario seguendo I'incavo che si trova all'interno dell’anello. (Escluso 9615)

3. Il pessario viene inserito come mostrato e aperto al fornice posteriore,

4. Utilizzando I'indice, ruotare il pessario di un quarto di giro, cid evita che I'anello si pieghi e cada dalla sua sede.

-Fare alzare il paziente, successivamente farlo sedere e farlo piegare leggermente in avanti. «Un pessario posizionato correttamente non dovrebbe essere avvertito dal paziente..Il
pessario non deve essere né troppo lasso né troppo stretto. Undito deve essere in grado di passare tra I'anello e la parete vaginale.-Se & presente uno spazio ampio tra il pessario e la
parete vaginale cid pud causare la fuoriuscita dell’anello dalla sua posizione o eventualmente la sua caduta.-Quando si sostituisce il pessario con un nuovo dispositivo non si deve dare
per scontato che la misura sia sempre la stessa. « Cetro Medical consiglia di utilizzare o stesso anello per un massimo di 30 giorni.

Il dispositivo medico deve essere smaltito secondo la politica dell'ospedale.
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.
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A)Consultare le istruzioni B)Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E)Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di produzione H)Data di scadenza
I)Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso. J)Limitazione dell'umidita O - 70%K)Mantenere asciutto L) Non contiene né e presente lattice di
gomma naturale M)Non riutilizzare N)Non risterilizzare O)Limite di temperatura O - 30°C P)Sterilizzato con ossido di etilene Q)In conformita alla direttiva sui dispositivi medici 93/42/
CEE (0402)197> R)Attenzione S)Sistema di barriera sterile singola
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MpoBAemopevn xpronintended use/ Eveielg: To poidv eival pua anooTelpwHEVN EMELBATIKI CUOKELN HIAG XPHONG TTOL TPOOPIZETAL YIa TN Bepareia TG MPOTTWonNG

e pATeag | kat Il Babpod f yia T Bepareia TG akpdtelag Adyw Tne mpOmwong MUEAKoL 6A(OLG. To TPOIOV MPOOoPIZETAL YIa ELOQYWYN OTOV KOATTO KAl TIAPEXEL UNXAVIKT
LTIOOTAPIEN OTOV TEPIBANAOVTA LOTO.

AvtevbeiEelg: O MEC0OG 5ev Ba TIPEMEL VA EI0AYETAL OE TIEPITTWON HOALVONG OTNV EAACOOVA TTVEAG 1} TPAUHATIOHOL HAAAKWV LOTWV OTOV KONTTO

Npoetsoroinon: A\ H evéopntplwon propei va cuviotd artia amoguyig xpRong mecool mPdmwonc.Katd T SIAPKELQ TG EYKUHOOUVNG, N EVEEIEN 0pieTal EEATOMIKELPEV.
Yroxpewoelg: AnoTehel eDBOVN TOL eMayYEALATIA LYEIQG VA EVAEPUIVEL KAl VA TIAPEXEL OBNYIEG OTO XPROTN QVAPOPIKA LE T Bepareia, To XEPIOUO Kal Tov kaBaplopo. O xprotng
TIPEMEL va aneLBUVEL OAEG TIG OXETIKEG EPWTNOELG 0TOV KaB' LAV appodilo emayyeAuatia vysiag.

MPIN AMO TH XPHZH: «H kbotn mipénet elvat adeta mpv Ty eloaywyn. To owotd HéyeBog Tou Mecool KaBoplZetal katd tn SOKIUA.-MIOpel va XPEIaoTOY APKETEG ETIOKEWPELS YA
va TIETOXETE TO OWOoTo PeyeBoG.-Mia 6ebtepn emtokedn evdelkvutal oe Sldotpa 30 NEEPWV OE TIEPITTWON LITOXWPNONG TWV CUUITTWHATWY KAl YId VA EVIOTMOTOLV EKEOPEG GTOV
KOATT0.+KaTd ToV EMaVENEYXO, O TTEGOOG Ba TIPETTEL VA APAPELTAL YIa EAEYXO KAl KOATTIKT £E£Ta0N-O acBEevrG Ba MPETTEL VA EVNLEPWVETAL HE TTPOCOXT YIA T GNHAGLA TwVY CLXVWV EAEYXWV
and ylatpd.

THMEIQZH: Katd tnv eloaywyn kat agaipeon, n AaBi mpernet va kpatiétal ydpw aréd tov mecod Kal OxL aTIG OTTEG TwV TIECOWV TTOL £ival EEOTTNOHEVOL HE HEUBPAV.

1.MpayHATOTOOTE T GLVABN TIVENKT KAl KOATIKY YUVAIKOAOYIKF) £6£TACN TIPWV TO TEOT. XPMOWLOTIONOTE Ta SAXTUAG 0aG YIa VA EKTIUACETE OTL To KéyEBOG ToL TIEcooL elval To
KATAMNAO TIPOG XPAON.

2. Xpnoworoiote ENpd yavtia, BANTE MITAVTIKO HOVO OTO EUMPOCOEV HEPOG TOL TIEOOOL. AIMAWOTE TOV TIECOO CUHPWVA HE TNV ECWTEPIKA 00X Tou. (ESapeital o 9615)

3. O Mecodq elodyetal Onwe BAEMETE kal avoiyel oTo ormioBlo YahisL

4. MeploTpePTe Tov TIECOO HE Tov SElKTN OTO éva TETAPTO TNG WPAG, Yia va unv SImMwBEl kat va TEoel. «H aoBeviig va rapapeivel os pBla B€on, oTn ouvExela va Kabioel kal va
OKOWEL EAAPPUIG TTPOG TA EUMPOG. *EVAG 0WOTA TOMOBETNHEVOG TIECOOG SEV TPETEL Va YIVETAL AloBNTG.+O TTECodE Sev TPEMEL va gival TTOAD XaAapog oUTE OAL oeIXTOG. Eva §AxTuAo
0a mpérel va priopel va mapepBAMeTal HETAED MECOOL Kal KONTKOL TOWUATOG.+AV UTTAPXEL LEYAAO KEVO LETAEL TOU TIECOOD KAl TOL KONTIKOD TOIXWHATOG HITOPEL 0 TIEC0OG va
UITOXWPACEL KAL va TECEL> OTav AAATZETE VEO TIECOO, LNV Bswpeite edopévo 0Tt Ba éxel To (510 péyeBog.» Cetro Medical cLVIOTA TN XPARON TOL {510L EAKTLAIOL YIa HEYIOTO BlACTNA
30 nuepwV.

H atpikr cuokeur 8a MpémeL va anopplrtetal cOUPWVA KE TNV 0pLoBEioa TOALTIKF TOL VOGOKOUE(OL.
‘ONa Ta 00Bapd MEPIOTATIKA TTOL AQUBAVOLY XWPA OE GXECH LE TO TPOIOY B TIPETTEL VA AVAPEPOVTAL OTOV KATAOKELAGTH KAl TNV appodla apxr

A)AvatpeETe oTig 06nyleg B)ApIBLOG kataldyou C)Kwbikdg maptidag D)latpotexvoroyikod mpoidv E)Na mpootateVeTal amd Ty €k8son oTo nAako gwg F)Kataokeuaotrg
G)Hpepounvia kataokeung HHuepopnvia AMENG I)Na pnv xpnoiporoleital av n ouokevaoia ivat kateotpappevn J)Opia vypaciag 0 — 70% K)Na siatnpeital os Enpd pépog L)Aev
TIEPIEXEL £V LEPEL ) TTANPWG AATEE amd PLOIKO KaoLTEoLK M)Na pnv emavaypnotporoleital N)Mnv ermavarooteipwvete O)Oplo Beppokpaciag 0 - 30°C P)AMOCTEIPWHEVO HE TN
Xpron o&eidiou Tou alBLAeviou Q)ZLUPWVa pe TNV O8nyia latpotexvoloyikwy Zuokevwy 93/42/EEC (0402). R)Mpocoxr S)IpooTtateuTikéd cboTnua anooteipwong plag xpnong
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Uso pretendido/ Indicagdes: O produto € um dispositivo invasivo estéril, de uso nico, destinado ao tratamento do prolapso uterino de grau | e Il ou ao tratamento da

incontinéncia devido ao prolapso do assoalho pélvico. O produto destina-se a ser inserido na vagina e da suporte mecanico ao tecido circundante

Contra-indicagdes: O anel ndo deve ser inserido em caso de infeccdo na pequena pelvis ou lesdo de tecidos moles na vagina.

Aviso: /A A endometriose pode ser uma razdo pela qual o anel de prolapso n&o deve ser usado. Durante a gravidez, a indicacdo € determinada caso a caso.

Respor : E da responsabilidade do profissional de satide informar e providenciar instrucdes para o utilizador sobre o tratamento, manuseamento e limpeza. O utilizador
deve enderecar todas as perguntas relacionadas ao profissional de satide responsavel.

ANTES DO USO: A bexiga deve ser esvaziada antes da inser¢&o.-O tamanho correto do anel é determinado testandoo.-Pode exigir vérias consultas para experimentar o tamanho
certo. «Uma segunda consultapode ser necessdria dentro de 30dias, para avaliagdo de sintomas e para detetar abrasdes na vagina.sNas consultas de retorno, o anel deve ser
removido para verificagdoe a vagina deve ser inspecionada.-O paciente deve ser cuidadosamente instruido sobre a importanciada verificacdo habitual por um medico.

NOTA: Ao inserir e remover, a pega deve ser colocada ao redor do anel, ndo nos orificios dos anéis equipados com membrana.

1. Realizar exame ginecoldgico normal da pélvis e vagina antes de testar. Use os dedos para encontrar tamanho do anel apropriado para inserir.

2. Use luvas secas, lubrifique apenas a parte frontal do anel. Dobre o anel de acordo com o intervalo no interior do anel. (Excluindo 9615)

3. O anel é inserido conforme mostrado e aberto no férnice posterior.

4. Com o dedo indicador, gire o anel um quarto de hora, o que evita que o anel dobre e caia.

<Deixe o paciente de pé, sente-se e incline-se ligeiramente para a frente. «-Um anel bem colocado ndo deve ser sentido.-O anel n&o deve ficar muito solto nem muito apertado. Um dedo
deve ser capaz de ser introduzido entre o anel e a parede vaginal.-Se houver um intervalo grande entre o anele a parede vaginal, este pode sair da posi¢éo e cair..Ao mudar para um
novo anel, ndo assuma que sera do mesmo tamanho.» Cetro Medical recomenda o uso do mesmo anel por no maximo 30 dias.

O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a respetiva politica hospitalar.
Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

A)Consulte as instrucdes B)niimero de catdlogo C)Cddigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de fabrico H)Data de validade
I)N&o utilize se o pacote estiver danificado e consulte as instru¢des de utilizacdo J)Limitagdp de humidade O — 70% K)Mantenha seco L)N&o contém borracha natural de latex
M)N&o reutilize N)N&o resterilize O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado com 6xido de etileno Q)De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (0402).
R)Cuidado S)Sistema simples de barreira estéril
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Uso previsto / Indicaciones: El producto es un dispositivo estéril, de un solo uso e invasivo destinado al tratamiento del prolapso del ttero de grado |y II, o para el

tratamiento de la incontinencia debida a un suelo pélvico prolapsado. El producto estd destinado para insertarse en la vagina y aporta soporte mecénico al tejido circundante.
Contraindicaciones: El anillo no debe insertarse en caso de infeccion en la pelvis pequefia o lesién de tejido blando en la vagina.

Adverten A\ La endometriosis puede ser una razén por la que no se debe usar el anillo de prolapso. Durante el embarazo, las indicaciones se determinan caso por caso.
Responsabilidades: Es la responsibilidad del profesional sanitario para informar al usuario sobre el tratamiento, la utilizazacién y la limpieza. El usuario debe formular todas las pregun-
tas relacionadas al profesional sanitario responsable.

ANTES DO USO: -La vejiga debe vaciarse antes de la insercion.-El tamafio correcto del anillo se determina al probarlo.-Pueden ser necesarias varias visitas para comprobar el tamafio
adecuado.-Debe realizarse adecuadamente una segunda visita dentro de los siguientes 30 dias para hacer un seguimiento de la disminucién de los sintomas y detectar cualquier abra-
sion en la vagina.-En las siguientes visitas, debe retirarse el anillo para la realizacion de un chequeo e inspeccionar la vagina..La paciente debe ser instruida cuidadosamente sobre la
importancia del chequeo periddico por parte de un médico.

NOTA: Al insertar y quitar, el agarre debe realizarse alrededor del anillo, no en los agujeros de los anillos equipados con membrana.

1. Realice un examen ginecoldgico normal de la pelvis y de la vagina antes de la prueba. Use sus dedos para apreciar el tamafio del anillo que pueda ser apropiado para insertarse.
2. Péngase guantes secos, lubrique solo la parte delantera del anillo. Doble el anillo de conformidad con la cavidad del interior del anillo. (Excepto 9615)

3. El anillo se inserta como se muestra y abierto en el férnix posterior.

4. Con el dedo indice, gire el anillo un cuarto de vuelta, lo que evita que el anillo se pliegue y se caiga.

<Deje a la paciente de pie, siéntese y doblese ligeramente hacia adelante. «Un anillo que esté bien colocado no debe sentirse.«El anillo no debe estar demasiado flojo ni

demasiado apretado. Unsolo dedo deberfa ser capaz de entrar entre el anillo y la pared vaginal.-Si hay un gran espacio entre el anillo y la pared vaginal esto puede provocar

que el anillo se salga de su posicién o posiblemente se caiga.+A la hora del cambio a un nuevo anillo, no asuma que el nuevo anillo serd del mismo tamafio que el anterior.

- recomienda utilizar el mismo anillo durante un maximo de 30 dias.

El dispositivo médico debe desecharse siguiendo los procedimientos correspondientes del hospital.
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente..

A)Consulte las instrucciones B)Numero de catdlogo C)Cédigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz solar F)Fabricante G)Fecha de fabricacién H)Fecha de
caducidad l)No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso J)Limitacion de humedad 0 — 70% K)Mantenerse seco L)No contiene ni presenta latex de
caucho natural M)No volver a utilizar N)No reesterilizar O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado con éxido de etileno Q)Cumple la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE (0402). R)Precaucion S)Sistema de barrera estéril simple
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Zamyslené pouziti: Produkt je sterilni, invazivni prostiedek na jedno pouziti, uréeny k 1é¢bé prolapsu délohy I. a Il. stupné nebo k Ié¢bé inkontinence zplsobené prolapsem
panevniho dna. Vyrobek je urcen k zavedeni do vaginy a poskytuje mechanickou podporu okolni tkani.

Kontraindikace: Krouzek se nesmi zavaddét v pfipadé infekce v malé panvi nebo poranéni mékkych tkani vaginy.

Varovani: A\ Diivodem pro nepouzitf krouzku na prolaps miize byt i endometriéza. U téhotnych zen se indikace posuzuje jednotlivé

Odpovédnost: Profesionalni zdravotnik je povinen uzivatele informovat a poucit o zachédzeni, manipulaci a ¢isténi. Uzivatel musi se vSemi souvisejicimi dotazy kontaktovat odpoved-
ného profesionalniho zdravotnika

PRED POUZITIM: «Pfed aplikaci musf byt prazdny méchy«Pfed pouzitim je tieba vyzkouset spravnou velikost krouzku.-Vyzkouseni sprévné velikosti nékdy vyzaduje nékolik névstév..
Druha nédvstéva byse nejvhodnéji méla uskutecnit do 30 dnd, aby se pfi kontrole zmirnily ndsledné symptomy a zjistily piipadné odérky pochvy.-Pfi kontrolnich navitévach je tfeba
krouzek vyjmout a zkontrolovat a prohlédnout vaginu.-Pacientku je treba peclivé poudit o dillezitosti pravidelnych kontrol Iékafem.

POZNAMKA: Pii zavadéni a vyjmuti krouzku je tfeba tento uchopit po obvodu krouzku, nikoliv v otvorech u krouzki vybavenych membranou.

1. Pfed zkousenim krouzku provedte bézné gynekologické vysetieni panve a pochvy. Pomoci prstl posudte vhodnou velikost krouzku, ktery by mohl byt nasazen.

2. Pouzijte suché rukavice, lubrikujte pouze predni ¢ast krouzku. Ohnéte krouzek podél drazky na vnitini strané krouzku. (Kromé 9615)

3. Krouzek se nasadi podle obrédzku a otevie u fornix posterior.

4. Ukazovakem otocte krouzkem o 90 stupnd, coz zabrani ohnuti a vypadnut krouzku.

«Pozddejte pacientku, aby se postavila, posadila, a mirné predklonila. «Sprévné umistény krouzek by pacientka neméla citit..Krouzek nesmfi byt pfilis volny nebo pfilis tésny. Jeden prst
by se mél vejit mezi krouzkem a sténou pochvy.-Je-li velkd mezera mezi krouzkem a posevni sténou, miZe to zplsobit posunuti nebo pfipadné vypadnuti krouzku.«Pi vymeéné krouzku
nepfedpokladejte, ze ten novy bude mit stejnou velikost.. Cetro Medical doporucuje pouzivat stejny krouzek maximalné 30 dni.

Toto zdravotnické zafizenf je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Vsechny zadvazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hldseny vyrobci a pfislusnému tradu.

A)Prostudujte si navod k pouziti B)Katalogové ¢islo C)Kod Sarze D)Zdravotnicky prostfedek E)Chrante pfed slune¢nim zafenim F)Vyrobce G)Datum vyroby H)Datum spotfeby
I)Nepouzivejte, pokud je obal poskozen a prostuduijte si ndvod k pouziti JJOmezeni vihkosti 0-70 % K)Uchovavejte v suchu L)Neobsahuje pfirodni kaucukovy latex nebo neni pfito-
men M)NepouZivejte opakované N)Nesterilizujte O)Teplotni limit 0-30 °C P)Sterilizovdano pomoci ethylenoxidu Q)V souladu se smérnici o zdravotnickych prostredcich

93/42/EHS (0402). R)Pozor S)Systém jedné sterilni bariéry
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MpeaHasHaueHne/MHANKaunm: NpoayKTLT e CTePUIIHO, MHBA3MBHO WM3AeN1e 3@ eIHOKPaTHa ynoTpe6a, NpeaHasHayeHo 3a edeHre Ha MaToyeH nponanc | v Il crenen

UM 33 NeYeHNe Ha MHKOHTUHEeHUMS, Ab/Xalla Ce Ha NPOoNanc Ha Ta30BOTO AbHO. poAyKTHT e NpeAHa3HaYeH 3a NoCTaBaHe BbB BNaraULLETO W 4aBa MexaHuyHa

0rnopa Ha OKONHUTE TbKaHM.

MpoTuBonokasaHua: MpbCTeHbT He TPAGBA Aa ce NOCTaBA B CyYalt Ha MHOEKUNS B MaSKWNA Ta3 WK HapaHABaHe Ha MEKNTe TbKaH BbB Baaranmiiero.

Bhumanve: A\ Enpomerprosata Moxe aa Gbae NpuumHa Aa He ce 13Mon3ea NpbCTeH 3a Nponanc. Mo Bpeme Ha GPEeMEeHHOCT MHANKALMATa Ce ONpeaens 3a BCekn CryJai
NOOTAENHO.

OtrosopHocTn: OTrOBOPHOCT Ha 3APaBHMA CreunanicT e aa HGopMMpa v NPeaoCTaBs ykasaHUsa Ha NOTPeGUTeNs OTHOCHO NeyeHneTo, ynoTpebaTa 1 nouncTeaHeto. MNotpeburenat
cnenga Aa OTNPaBsA BCUYKM CBbP3aHu BbNPOCH KbM OTFOBOPHUSA MEAUUMHCKM Cneunanvct.

MPEOWN YMOTPEBA: «[TMKOUHMUSAT Mexyp Tps6Ba [1a ce M3npasHu Npeau noctaBsHe. «[1paBUIHUAT pasmep Ha NpbcTeHa ce onpeaens Ypes npoba. sMoxe Aa ca HeoOxoanmMn
HAKO/KO NOCELLEHNS 3a OTKPUBAHE Ha NPaBUIHUA pasMep. «BTopoTo nocetlerre TpsiGaa Aa Ce N3BbPLWIM B PaMkiTe Ha 30 /1HN 38 HaManABaHe Ha NoC/enBaLIM CAMNTOMN

¥ 3a OTKPMBAHE Ha OX/ly3BaHWs BbB BNAranLLeTo. «[1pu NOBTOPHN NOCELIEHUA NPLCTEHBT TPAGBA a Ce M3BaAN 3a NPOBEPKA W NPET/Ie Ha BNAranuuETo. «MauneHTsT pacea
Na Gbe BHUMATENHO MHCTPYKTUPAH OT Nekap 3a BaxHOCTTa Ha PEAOBHNS Npernes,

BABEJIEXKA: Mpu nocTassHe 1 OTCTpaHABaHe ApbxXKaTa TpA6Ba f1a ce AbPXKK OKONO NPbCTEHa, a He B 0TBOPWTE Ha 060pyaABaHUTE C MeMOpaHa NPBLCTEHN.

1. MisBbplueTe HOPManeH rMHEeKoNorMyeH nperneq Ha Tasa M Bnaranuileto npean tectsare. C NpbCTM onpeaenete NpUGAMSNTENHNA PasMepa Ha NPbCTEH, KOWTO MOXe Aa e
NOAXOASLL 3a MOCTaBsHE.

2. Hocete cyxu pbkasuLm, nocTtaBeTe ny6puKaHT camo B NpefHaTta 4acT Ha npbcTeHa. CrbHeTe npbcTeHa crnopes Banb6HaTUHaTa OT BrTpellHaTa My cTpaHa. (C usknioderne Ha 9615)
3. MPbCTEHBT Ce MOCTaBS, KAKTO € NOKa3aHO, 1 Ce OTBAPS B 3aAHNS GOPHUKC.

4. C nokasanel 3asbpTeTe NpbCTeHa Ha YETBLPT 060POT, KOETO NPeoTBPaTABA CrbBAHETO W M3MaAaHeTo Ha NPbCTEHa.

«Mo3BoneTe Ha NauneHTa Aa CTou, Aa CeAn 1 1eK0 f1a Ce HaBexX/a Hanpef. «[1pbCTeH, KOiTo e 4o6pe nocTaBeH, He Tpsitea Aa ce ycewa. «[1pbCTeHsT He TpsGBa fa € HUTO TBbpae
xna6aB, HUTO TBbP/AE CTerHat. Mexay NpbCcTeHa 1 BariHasHaTa cTeHa Tpsibea Aa MOXE [1a MUHE UH NPBCT. »AKO 1Ma roNisiMa Npo/yka MexXAy NpbCTeHa 1 BariHasiHaTa CTeHa, ToBa
MOXe Aa A0Be/e A0 OTMECTBAHE Ha NPBCTEHA OT MO3MLMS UM eBEHTYA/HOTO My MafaHe. KOraTo NpemMnHasaTe KbM HOB MPBCTEH, HE MUCNETE, e TOM Lie Gb/le CbC ChLMs pasmep.
«Cetro Medical npenopbyBa fa M3nonssaTte eavH W Cbll NPbCTEH 38 eAnH YOBEK 3a Makcumym 30 AHW.

MeanunHckoTo n3nenve Tpa6Ba Aa Ce N3XBbP/M CbIIACHO NONNTUKATA Ha CbOTBETHaTa 60MHULA.
BCUUKM CEPUMO3HIM UHUMAEHTH, Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, Cneasa Aa 6baaT AOKNaABaHU Ha NPOM3BOANTENA W HA KOMNETEeHTHUSA OpraH.

A)KoHcynTupaiite ce ¢ pbkOBOACTBOTO 3a ekcnnoataumsa B)Katanoxer Homep B)Koa Ha naptuaa MMeanumHcko usgenve A)[a ce nasm ot cnbHYesa ceetinHa E)lMpoussoanten
X)[ata Ha npouzsoncTeo 3)Cpok Ha rogHocT M)[a He ce 13non3sa, ako onakoekaTa e NOBPeAeHa W Aa Ce KOHCYNTUPa; KOHCYTUPa C MHCTPpYKLMMTe 3a ynotpe6a M)Orparuyere
3a BnaxHoctTa 0 — 70% K)/[a ce gbpxu cyxo J)He cbabpxa ectectBeH kaydyk natekc M)[a He ce usnonsea nostopHo H)[a He ce ctepunuanpa noBtopHo O)OrpaHnyeHue

3a Temnepartypata 0 - 30°C M)CrepunuamnpaHo ¢ eTuneHos okeua P)B choteetcTare ¢ [upektusa 93/42/EVO oTHocHO MeauumHckute nsgenus (0402). R)BHumanue S)EauHnyHa
cTepunta GapuepHa cuctema
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Usaid até beartaithe/Tasca: Is gléas steiritiil, aontséide, ionrach ¢ an téirge ata beartaithe Utaras tultite gréd | agus Il a chéiredil, né neamhchoinnedlachta de bharr urlar
peilbhis tultite a chéiredil. Ta sé beartaithe an tairge a chur isteach san fhaighin agus tugann sé tacaiocht mheicnidil don fhiochdn méaguaird

Fritasc: Nior cheart an fainne a chur isteach i gcds ionfhabhtu sa pheilbheas bheag né gortd an fhiochdin bhoig san fhaighin.

Aire: A\ Is féidir le hinmheatrdis a bheith ina chdis le gan fainne tultite a Usaid. Le linn toirchis, cinntear ar an tésc de réir an chéis.

Freagrachtai: T& sé de fhreagracht ar an ngairmi ctraim sldinte an t-Usdideoir a chur ar an eolas agus treoir a thabhairt dé/di maidir le céiredil, ldimhsedil agus glanadh.
Cuirfidh an t-Usdideoir gach ceist atd bainteach leis seo faoi bhrdid an ghairmi clraim sldinte atd freagrach as

ROIMH USAID: - Ba chéir an lamhnan a fholmh roimh chur isteach. « Socraitear méid chuf an fhainne ach € a thriail. - Féadfaidh roinnt cuairteanna a bheith ag teastail chun an mhéid
chuf'a dhéanamh amach. - Ba cheart an dara cuairt a dhéanamh laistigh de 30 I& ionas go laghddfar aon airionna iarchtiraim agus chun aon scriobadh san fhaighin a bhrath. « Ar chuairte-
anna fillte, ba chéir an féinne a bhaint don scrudu sldinte agus chun an fhaighin a scridu. « Ba cheart treoir a thabhairt don othar faoin tabhacht a bhaineann le scrudu slainte le dochtdir.
NOTA :Agus an féinne & chur isteach agus & bhaint, ba cheart an greim a fhail ar imeall an fhainne, ni ar na poill sna féinni até feistithe le scannain.

1. Déan gnathscridu ginéiceolaioch ar an bpeilbheas agus ar an bhfaighin roimh thdstail. Bain lsdid as do mhéara chun méid an fhainne chui a thuar.

2. Caith Idmhainnf tirime, nd cuir bealadh ach ar thosach an fhainne. Fill an féinne de réir an chuais ar an taobh istigh den fhainne. (Seachas 9615)

3. Cuirtear an fdinne isteach mar a thaispedntar agus osclaitear € ag an gctilsac.

4. Leis an gcorrmhéar, cas an fdinne 90 céim, rud a choisceann an féinne filleadh agus titim amach.

« Lig don othar seasamh, sui agus Itibadh beagdn chun tosaigh. « Nior cheart go mbeidh fdinne ata suite go maith le brath. « Nior cheart go mbeidh an féinne réscaoilte na rétheann.

Ba cheart go mbeidh méar amhain in ann dul idir an fainne agus balla na faighne. « Ma té bearna mhdr idir an féinne agus balla na faighne féadfaidh go dtiocfaidh an fainne as &it mar
thoradh né go dtitfidh sé amach. « Agus féinne nua & chur isteach, nior cheart glacadh leis go mbeidh an mhéid chéanna ag teastail. « Molann Cetro Medical an féinne céanna a Usdid
do dhuine amhdin ar feadh 30 |4 ar a mhéad.

Ba cheart go bhfaighfi réidh leis an gléas leighis de réir pholasai an ospidéil.
Ba ceart do gach teagmhais thromchuiseacha a tharlidl maidir le tairge tuairiscithe go dtf an monardir agus an udards inniil.

A B D e |F H 017 K & M N o 1= [P Q R S
PP R o e T el P RO S M P e N e P e €A PO
A)Ceadaigh treoracha usdide B)Uimhir chataldige C)Cdd baisce D)Feiste leighis E)Coinnigh ar shidl ¢ sholas na gréine F)Monaréir G)Data monaraithe H)Déta faoinar cheart a Uséid

)N hisdid méa ta damdiste déanta don phacdiste agus ceadaigh na treoracha Usaide J)Teorainn taise O — 70% K)Coinnigh tirim L)Nil laitéis rubair naddrtha ann M)Na hathuisaid
N)N4 hathsteiriligh O)Teorainn teochta 0 - 30°C P)Steirilithe le hocsaid eitiléine Q)De réir na Treorach Feisti Leighis 93/42/EEC (0402). R)Rabhadh S)Cdras bacainn steiritila singil

9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence hr

Namjena/indikacije: Proizvod je sterilan invazivni uredaj za jednokratnu upotrebu namijenjen lije¢enu prolapsa maternice | i Il stupnja ili lijecenju inkontinencije zbog

spudtenog dna zdjelice. Proizvod je namijenjen umetanju u rodnicu i pruza mehanic¢ku potporu okolnom tkivu.

Kontraindikacije: Prsten se ne smije stavljati u slu¢aju infekcije male zdjelice ili ozljede mekog tkiva u rodnici.

Oprez: N\ Endometrioza moze biti razlog da se prsten za prolaps ne smije koristiti. Tijekom trudnoce indikacija se odreduje od slucaja do slucaja.

Odgovornosti: Odgovornost je zdravstvenog radnika informirati i dati upute korisniku o lijecenju, rukovanju i ¢iscenju. Sva pitanja u vezi s tim korisnik ¢e uputiti odgovornom zdravstve-
nom djelatniku.

PRIJE UPOTREBE: +Prije umetanja potrebno je isprazniti mjehur. « Ispravna veli¢ina prstena utvrduje se isprobavanjem. « Mozda ce biti potrebno nekoliko posjeta da se isproba prava
veli¢ina. « Drugi posjet trebao bi se odrzati u roku od 30 dana radi pracenja smanjenja simptoma i otkrivanja bilo kakve abrazije u rodnici. « Prilikom ponovnih posjeta prsten treba
ukloniti radi provjere i pregleda rodnice. « Pacijenticu treba pazljivo pouciti o vaznosti redovitih lije¢ni¢kih kontrola.

NAPOMENA: Prilikom umetanja i uklanjanja, drzac treba drzati oko prstena, a ne za rupe u prstenovima s membranom.

1. Obavite normalan ginekolo$ki pregled zdjelice i rodnice prije testiranja. Prstima procijenite veli¢inu prstena koji bi mogao biti prikladan za umetanje.

2. Nosite suhe rukavice, podmazite samo prednji dio prstena. Presavijte prsten prema udubljenju s unutarnje strane prstena. (Iskljuc¢ujuci 9615)

3. Prsten je umetnut kao $to je prikazano i otvoren na straznjem forniksu.

4. Kaziprstom okrecite prsten za po Cetvrt kruga, $to sprjecava da se prsten presavije i ispadne.

<Recite pacijentici da se ustane, te sjedne i lagano se sagne prema naprijed. « Prsten koji je dobro postavljen ne bi se trebao osjetiti. « Prsten ne smije biti previse labav niti pretijesan.
Jedan prst bi trebao moc¢i proci izmedu prstena i stijenke vagine. « Ako postoji veliki razmak izmedu prstena i vaginalne stijenke, to moze uzrokovati da prsten izade iz svog poloZaja ili
da ispadne. » Kada mijenjate prsten, nemojte pretpostavijati da ce biti iste veli¢ine. « Cetro Medical preporucuje da Kkoristite isti prsten za jednu osobu najvise 30 dana.

Medicinski uredaj treba zbrinuti u skladu s bolni¢kim pravilima
Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

A) Pogledajte upute za uporabu B)Kataloski broj C)Broj $arze D)Medicinsko sredstvo E)Drzati podalje od sunceva svjetla F)Proizvoda¢ G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe
I)Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i pogledajte upute za uporabu J)Ograni¢enje viaznosti 0 — 70% K)Drzati suhim L)Ne sadrzi niti ima prirodni kaucukov lateks

M)Ne koristiti ponovno N)Ne sterilizirati ponovno O)Ogranicenje temperature 0 — 30 °C P)Sterilizirano etilen-oksidom Q)U skladu s Direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC
(0402). R)Oprez S)Sistem jedne sterilne barijere
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Ghan mahsub/ Indikazzjonijiet: Il-prodott huwa apparat sterili, invaziv u li jintuza darba, mahsub ghat-trattament tal-prolass tal-utru ta’ grad | u Il, jew ghat-trattament
tal-inkontinenza minhabba prolass tal-parti t'isfel li taghlaq il-pelvi. ll-prodott huwa mahsub biex jiddahhal fil-vagina u jaghti appogg mekkaniku lit-tessut tal-madwar.
Kontraindikazzjoni: Il-holga m’ghandhiex tiddahhal f’kaz ta’ infezzjoni fil-pelvi z-zghir jew ta’ griehi f'tessuti rotob fil-vagina.

Attenzjoni: A\ L-endometrijozi tista’ tkun raguni ghala -holga tal-prolass m’'ghandhiex tintuza. Waqt it-tqala, l-indikazzjoni tigi ddeterminata skont il-kaz.
Responsabbiltajiet: Hija r-responsabbilta tal-professjonist tal-kura tas-sahha li jinforma u jipprovdi l-istruzzjonijiet lill-utent dwar it-trattament, l-immaniggjar u t-tindif.
L-utent ghandu jindirizza I-mistogsijiet relatati kollha lill-professjonist tal-kura tas-sahha.

QABEL L-UZU: .Il-buzzieqa tal-awrina ghandha titbattal qabel l-inserzjoni. -Biex jigi ddeterminat id-dags korrett tal-holqa, il-pazjenta jkollha tippruvaha. «Jista’ jkun hemm bzonn ta’ diversi
Zjarat biex jigi ddeterminat id-dags xieraq. «It-tieni zjara ghandha ssir b’'mod xieraq fi zmien 30 jum bhala segwitu ghat-tnaqqis tas-sintomi u ghas-sejbien ta’ xi brix fil-vagina. «Waqt zjarat
lura, il-holga ghandha titnehha ghac-check-up u I-vagina ghandha tigi spezzjonata. «ll-pazjenta ghandha tinghata struzzjonijiet bir-reqga dwar -importanza ta’ check-up regolari minn tabib.
NOTA: Meta ddahhal u tnehhi, ghandek tagbad il-holga minn mad-dawra ta’ barra, mhux mit-togob fil-holga Ii jkunu mghammra b’membrana.

1. Aghmel ezami ginekologiku normali tal-pelvi u I-vagina gabel l-ittestjar. Uza s-swaba’ biex tqis id-dags tal-holqa li jista’ jkun xieraq ghall-inserzjoni.

2. Ibes ingwanti xotti, illubrika biss in-naha ta’ quddiem tal-holqa. Itwi I-holga skont ir-ricess fuq il-parti ta” gewwa tal-holga. (Hlief 9615)

3. ll-holqa tiddanhhal kif muri u tinfetah fil-fornix posterjuri.

4. B'subghajk il-werrej, dawwar il-holqa kwart ta’ dawra shiha bhal kwarta fug l-arlogg, biex tipprevjeni I-holga milli tintewa u tohrog.

«Halli lill-pazjenta togghod bilwiegfa, imbaghad tpoggi, u tinzel kemxejn ’il quddiem. «Holga li tkun imgieghda b’mod tajjeb m’'ghandhiex tinhass. «ll-holga m’ghandhiex tkun laxka
2zejjed u langas issikkata zzejjed. Saba’ wiehed ghandu jkun jista’ jidhol bejn il-holga u I-hajt tal-vagina. «Jekk ikun hemm spazju kbir bejn il-holga u I-hajt tal-vagina, dan jista’ jikkawza
biex il-holga tohrog mill-pozizzjoni taghha jew possibilment taga'. «Meta tibdel il-holga ma’ wahda gdida, tassumix li se tkun tal-istess dags. «Cetro Medical irrakkomandat li tuza l-istess
holga ghal persuna wahda ghal massimu ta’ 30 jum.

L-apparat mediku ghandu jintrema skont il-politika rispettiva tal-isptar.
L-in¢identi serji kollha li jsehhu b'rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti

A)lkkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu B)Numru tal-katalgu C)Kodici tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm ‘il boghod mid-dawl tax-xemx F)Manifattur G)Data tal-manifattura H)Data sa
meta jista’ jintuza l)Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-hsara u kkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu J)Limitazzjoni tal-umdita O sa 70% K)Zomm xott L)Ma fihx latex tal-gomma naturali
M)Tuzax mill-gdid N)Tisterilizzax mill-gdid O)Limitu tat-temperatura O sa 30°C P)Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen Q)Skont id-Direttiva dwar I-Apparat Mediku 93/42/KEE (0402).
R)Attenzjoni S)Sistema ta’ barriera sterili wahda
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Destinatie de utilizare/indicatii: Produsul este un dispozitiv invaziv steril, de unica folosinta, destinat tratamentului prolapsului uterin de grad | si Il sau tratamentului
incontinentei cauzate de un planseu pelvin prolabat. Produsul este destinat inserarii in vagin si asigura suport mecanic pentru tesutul inconjurator.
Contraindicatie: Inelul nu trebuie introdus in caz de infectie la nivelul bazinului mic sau de leziune a tesuturilor moi din vagin.

Atentie: A\ Endometrioza poate fi un motiv pentru care inelul pentru prolaps nu ar trebui utilizat. n timpul sarcinii, indicatia se stabileste de la caz la caz.
Responsabilitati: Este responsabilitatea personalului medical sa informeze si sa ofere instructiuni utilizatorului in legatura cu tratamentul, manevrarea produsului si
curatarea. Utilizatorul va adresa toate intrebarile legate de produs personalului medical responsabil.

INAINTE DE UTILIZARE: -Vezica trebuie golita inainte de inserare. -Dimensiunea corectd a inelului se stabileste prin diferite incercari. «Pot fi necesare mai multe vizite pentru a incerca
dimensiunea corecta. +O a doua vizita trebuie sa aiba loc in mod corespunzator in decurs de 30 de zile pentru urmarirea ameliorarii simptomelor si pentru detectarea eventualelor
abraziuni aparute la nivelul vaginului. «La vizitele de urmarire, inelul trebuie indepartat pentru control, iar vaginul trebuie inspectat. «Pacienta trebuie atent instruitd asupra importantei
efectuarii unui control regulat de catre un medic.

NOTA: In momentul inserarii si indepartarii, trebuie s& apucati de inel, nu de orificiile din inelele prevazute cu membrana.

1. Efectuati examenul ginecologic normal al pelvisului si vaginului inainte de testare. Folosind degetele, incercati s& estimati dimensiunea inelului care ar putea fi potrivit pentru inserare.
2. Purtati manusi uscate, lubrifiati doar partea frontala a inelului. Pliati inelul tindnd cont de adancitura de pe partea interioara a inelului. (Excluzand 9615)

3. Inelul este inserat ca in imagine si se deschide la nivelul fornixului posterior.

4. Rotiti cu ajutorul indexului inelul un sfert de tura, ceea ce va preveni plierea si caderea inelului.

«Lasati pacienta sa se ridice in picioare, s@ se aseze si sa se aplece usor in fata. «Un inel bine amplasat nu trebuie sa se simta. «Inelul nu trebuie sa fie prea lax sau prea strans. Trebuie sa
se poatd introduce un deget intre inel si peretele vaginal. -Daca exista un spatiu mare intre inel si peretele vaginal, este posibil ca inelul sa isi schimbe pozitia si eventual sa cada. «Cand
inlocuiti inelul cu unul nou, nu presupuneti automat ca va avea aceeasi dimensiune. -Cetro Medical a recomandat utilizarea aceluiasi inel la o persoana timp de maximum 30 de zile.

Dispozitivul medical trebuie eliminat in conformitate cu politica spitaliceasca aplicabila
Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente.

A)A se consulta instructiunile. B)]Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui. F)Producator G)Data fabricatiei H)Data limita de utilizare

1)A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare. J)Limita de umiditate O — 70% K)A se pastra intr-un loc uscat. L)Nu contine sau nu este
prezent latex din cauciuc natural. M)A nu se reutiliza. N)A nu se resteriliza. O)Limitd de temperaturd O — 30 °C P)Sterilizat cu oxid de etilena Q)in conformitate cu Directiva privind
dispozitivele medicale 93/42/CEE (0402). R) Atentie S)Sistem de bariera sterila unica
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Predpokladané pouzitie/Indika Vyrobok je sterilnd invazivna pomécka na jedno pouZzitie uréena na lie¢bu prolapsu maternice I. a Il. stupfia alebo na lie¢bu inkontinencie
sposobenej prolapsom panvového dna. Vyrobok je uréeny na zavedenie do posvy a poskytuje mechanicki podporu okolitému tkanivu.

Kontraindikacia: Krizok by sa nemal zavadzat v pripade infekcie v malej panve alebo poranenia makkych tkaniv v posve.

Pozor: A\ Endometriéza méze byt dévodom, ze prolapsovy krizok by sa nemal pouzivat. Pocas tehotenstva sa indikdcia uréuje individualne.

Zodpovednosti: Zdravotnicky pracovnik je zodpovedny za informovanie a pouéenie pouZivatela o zaobchadzani, manipuldcii a ¢isteni. Pouzivatel sa musi obratit so véetkymi
slvisiacimi otazkami na zodpovedného zdravotnickeho pracovnika.

PRED POUZITIM: -Pred zavedenim vyrobku by mal byt vyprézdneny mocovy mechdir. -Spravna velkost kriizku sa uréi jeho vyskusanim. «Na vyskusanie spravnej velkosti moze
byt potrebnych niekolko navstev. «Druha névsteva by sa mala vhodne uskuto¢nit do 30 dni na nasledné znizenie priznakov a na zistenie pripadnych odrenin v posve. «Pri opakovanych
névstevach by sa mal krizok odstranit za tcelom kontroly a po3va by sa mala skontrolovat. «Pacientka by mala byt starostlivo poucend o délezitosti pravidelnej kontroly u lekara.
POZNAMKA: Pri zavadzani a vyberani treba krizok uchopit po obvode, nie za otvory vybavené membranou.

1. Pred testovanim vykonajte bezné gynekologické vysetrenie panvy a posvy. Prstami postidte velkost krizku, ktory méze byt vhodny na zavedenie.

2. Natiahnite si suché rukavice, lubrikujte len prednu ¢ast kriizku. Zlozte krizok podra priehlbiny na vnutornej strane kriizku. (Okrem 9615)

3. Krizok sa vlozi tak, ako je to zndzornené na obrazku a otvori sa na zadnom fornixe.

4. Ukazovakom otocte krizok o Stvrt hodinovej otécky, ¢im zabrénite jeho prehnutiu a vypadnutiu.

«Pacientka sa pri umiestneni kriizku postavi, posadi sa a mierne sa predkloni. «Dobre umiestneny prstef by nemal byt citit. «Krizok by nemal byt prilis volny ani prilis tesny.

Medzi krizok a vaginalnu stenu by sa mal zmestit jeden prst. «Ak je medzi krizkom a vaginalnou stenou velkd medzera, moze to sposobit, ze krizok sa dostane z polohy

alebo pripadne vypadne. «Pri vymene za novy kriizok nepredpokladajte, ze bude mat rovnaku velkost. «Cetro Medical odporiéa pouzivat rovnaky kriizok pre jednu osobu
maximalne 30 dnf.

Zdravotnicka pomocka by sa mala zlikvidovat v stlade so zésadami prislusnej nemocnice.
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa udeju v svislosti s vyrobkom, je potrebné nahldsit vyrobcovi a kompetentnému organu

A)Precitajte si ndvod na pouzitie B)Kataldgové ¢islo C)Kdd $arze D)Zdravotnicka pomdcka E)Chrante pred sine¢nym Ziarenim F)Vyrobca G)Détum vyroby H)Spotrebuijte do
I)Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie pre dalsi postup JJObmedzenie vihkosti O — 70 % K)UdrZujte v suchu L)Neobsahuje stopy prirod-
ného latexu M)Nepouzivajte opakovane N)Nesterilizujte opakovane O)Obmedzenie teploty O — 30 °C P)Sterilizované etylénoxidom Q)V sllade so Smernicou o zdravotnickych
pombckach 93/42/EHS (0402). R)Upozornenie S)Jednoduchy sterilny bariérovy systém
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Namen uporabe/indikacije: Izdelek je sterilen invaziven medicinski pripomocek za enkratno uporabo, namenjen za zdravljenje prolapse maternice I. in Il. Stopnje, ali pa za
zdravljenje inkontinence zaradi zdrsa medenicnih organov v medeni¢no dno. Vstavimo ga v vagino, kjer nudi mehani¢no podporo bliznjemu tkivu

Kontraindikacije: Obroca ne smete vdeti v primeru infekcije male medenice ali poskodb mehkega tkiva v vagini

Pozor: /\ V primeru endometroze obro¢a morda ne boste smeli uporabiti. Med nose&nostjo indikacije odlo¢amo na podlagi posameznega primera.

Dolznosti: Zdravstveni delavec je odgovoren za obvescanje in poduk uporabnikov glede nege, ravnanja in ¢is¢enja. Uporabnik se bo z vsemi povezanimi vpradanji obrnil na
odgovornega zdravstvenega delavca

PRED UPORABO: -Pred vdevanjem obvezno izpraznite mehur. «S preskusanjem najprej dolocite ustrezno velikost obroca. «Morda bo potrebno ve¢ obiskov, preden ugoto-
vite ustrezno velikost. -Drugi obisk naj bo ¢ez 30 dni, za preverjanje zmanj$anja simptomov in morebitnih abrazij v vagini. «Ob ponovnih obiskih bo potrebno obro¢ odstraniti
za namen pregleda in pregleda vagine. « Bolnica mora biti dobro pou¢ena o pomembnosti rednih pregledov pri zdravniku.

OPOMBA: Pri vdevanju ali odstranjevanju morate prijeti okoli obroca, ne za odprtine v obrocih, previecenih z membrano.

1. Pred preskusanjem opravite ginekolo$ki pregled medenice in vagine. S prsti oceni velikost obroca, ki ga bolnica potrebuje.

2. Nosite suhe rokavice, namazite samo sprednji del obro¢a. Prepognite obro¢ po pregibih ob strani. (Izjema je 9615)

3. Obro¢ vdenite, kot je prikazano na sliki, odprete pa ga v posteriornem vaginalnem forniksu.

4. S kazalcem obrnite obro¢ za etrtino kroga, da preprecite, da bi se ponovno prepognil in izpadel.

-Pacientka naj stoji ali sede, rahlo nagnjena naprej. «Ce je obro¢ primeren in ustrezno vdet, ga bolnica ne sme obéutiti. «Obro¢ ne sme biti preve¢ ohlapen, niti preve¢ tesen. Med
obro¢em in steno vagine mora biti dovolj prostora, da vmes potisnete en prst. -Ce odkrijete vecjo vrzel med obro¢em in steno vagine, se obro¢ lahko premakne in izpade. «Pri
menjavi obro¢a ne sklepajte, da bo potrebna enaka velikost. «Cetro Medical priporo¢a uporabo po enega obro¢a za posamezno osebo najvec 30 dni.

Medicinski pripomocek odstranite v skladu z veljavno politiko bolnisnice.
O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Oglejte si navodila B)Kataloska stevilka C)Oznaka serije D)Medicinski pripomocek E)Ne hranite na sonéni svetlobi F)Proizvajalec G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe I)Ne upo-
rabljajte, e je embalaZa poskodovana, glejte navodila za uporabo J)Omejitev viaznosti 0-70 % K)Hranite na suhem L)Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa M)Ni za ponovno
uporabo N)Ne sterilizirajte ponovno O)Temperaturna omejitev 0-30 °C P)Sterilizirano z etilen oksidom Q)V skladu z Direktivo o medicinskih pripomockih 93/42/EGS (0402).
R)Pozor S)Sistem enkratne sterilne bariere



9613 CETRO® Prolapse Ring, 9614 CETRO® Prolapse Membrane, 9615 CETRO® Prolapse Donut, 9616 CETRO® Prolapse Incontinence hu

Rendeltetés szerinti felhasznalds/ javallatok: A termék steril, egyszer haszndlatos, invaziv eszkoz, amelyet az I-es és ll-es fokozati méhstillyedés kezelésére, illetve a megsiillyedt
medencefenék miatt kialakult inkontinencia kezelésére terveztek. A terméket a hiivelybe kell helyezni, és mechanikus aldtémasztdst biztosit a kdrnyezd szévetek szamara.
Ellenjavallat: A gy(ir(i nem helyezheté fel a kismedence gyulladdsa vagy a hiively lagyszévetének sériilése esetén.

Figyelem: A\ Endometriézis esetén a gytir(i haszndlata nem javasolt. Terhesség alatt a gy(ir(i haszndlata egyedi megfontolds alapjan javasolt.

Felelésségek: Az egészségligyi szakember feleléssége, hogy tdjékoztassa és eligazitsa a felhaszndldt a kezeléssel, az eszkoz kezelésével és tisztitdsaval kapcsolatban. A felhas-
znélénak minden ezzel kapcsolatos kérdéssel a felel6s egészségiigyi szakemberhez kell fordulnia.

HASZNALAT ELOTT: -Felhelyezés elétt ki kell riteni a higyhdlyagot. « A gytiri megfelelé méretét kiprébalassal kell meghatérozni. « Lehetséges, hogy a megfelelé méret megtaldldsahoz
tobb alkalom sziikséges. « A masodik alkalom a felhelyezést kovetd 30 napon belll torténjen a tiinetek csokkenésének kévetésével és a hiivelyben 1€v6 esetleges horzsoldsok meg-
vizsgdldséval. « Ellenérzésnél a gyir(it el kell tavolitani a hiively kivizsgdldsdhoz. « Alaposan el kell magyardzni a péciensnek a kezelSorvos éltali rendszeres ellenérzések fontossagat.
MEGJEGYZES: Felhelyezéskor és eltavolitaskor a gytir(it kiviilrél kell megfogni, és nem pedig a membrénnal elldtott gy(ir(in 1évé lyukaknal.

1. Tesztelés el6tt végezze el a medence és a hiively normal négydgydszati vizsgdlatat. Ujjaival nagyjabdl hatdrozza meg a gy(r(iméretet, amely megfeleld lehet a felhelyezéshez.
2. Viseljen széraz gumikeszty(it, és csak a gylir( ellilsé részét nedvesitse meg. A gyir(i belsejében lévé mélyedésnek megfeleléen hajtsa be a gydirit. (Kivéve 9615)

3. A gylir(it a képen lathaté médon kell behelyezni, és a hatsé boltozatban kell kinyitni

4. Mutatéujjaval negyed fordulattal forgassa el a gy(ir(it, amellyel megelézi a gy(irli 6sszehajldsét és kiesését.

«Kérje a pdcienst arra, hogy élljon fel, tljon le és kissé hajoljon elbre. « A péciensnek nem szabad éreznie a megfeleléen felhelyezett g t.« A gyl
lehet. Egy ujjnyi helynek kell lennie a gy(ir(i és a htively fala kozott. « Ha nagy rés van a gy(ir(i és a hiively fala kozott, akkor a gy(iri elmozdulhat a poziciéjabdl, esetleg ki is eshet. « Amikor
Uj gydrdre Vélt, ne feltételezze azt, hogy az ugyanolyan mérett. » A Cetro Medical azt javasolja, hogy egy paciens maximum 30 napig haszndljon egy gyr(t.

(i sem tdl laza, sem tul szoros nem

Az orvostechnikai eszkozt a megfelelé korhazi szabalyzatnak megfeleléen kell megsemmisiteni
A termékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatésagnak.
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A)Olvassa el a haszndlati Gtmutatét B)Kataldgusszam C)Gyaértdsi tétel széma D)Orvostechnikai eszk6z E)Napfénytél védve tarolandd F)Gyartd G)Gydrtds idépontja H)Lejarat idépon-
tja I)Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sériilt és olvassa el a hasznalati Gtmutatét J)Pératartalom hatarértéke 0 — 70 % K)Széraz helyen térolandé L)Nem tartalmaz és nincs jelen

természetes gumi latex M)Ne haszndlja fel tjra N)Ne sterilizélja tjra O)HOmérséklet hatarértéke O — 30 °C P)Etilénoxiddal sterilizélt Q)A 93/42/EGT (0402) szémd, orvostechnikai
eszkdzokrél sz4l6 iranyelvnek megfelel. R)\Vigydzat S)Egyszer haszndlatos, steril védérendszer
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