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PESSARY
Instructions For Use

The flexible silicone pessary is commonly used for a mild first or
second degree uterine prolapse or procidentia. The pessaries are made
from 100% medical grade silicone. Pessaries are designed for single
patient use.

CAUTION
Federal law requires that a physician prescribe the device.
CONTRAINDICATIONS

Pessaries are contraindicated in acute genital tract infections, pelvic
infections, or non-compliant patients.

PROCEDURES

Fitting usually requires a trial of various sizes to determine the proper
pessary size. The Pessary Fitting Setis a valuable aid in selecting the
correct pessary. Avaginal lubricant may be required for the patient's
comfort before insertion of the pessary. The physician may suggest

K-Y jelly®, or equivalent.

The physician should determine if the patient requires oestrogen therapy
before prescribing a pessary.

1. Perform a normal pelvic examination prior to the fitting and introduction
of apessary.Apelvic exam helps determine the appropriate size. The
pessary will easily fold across the largest drainage holes to simplify
insertion and removal. The pessary should be large enough for its



indication, yet not cause any undue pressure or discomfort.

2. Compress the pessary and gently insert the pessary through the
introitus.Once the pessary has passed the introitus, release the
compresse pessary so that it expands to its normal shape.

3. Gently move the pessary to the cervix to support the cystocele or
rectocele and the uterus. When in the correct position, the physician
should be able to insert an examining finger between the outer edge of the
pessary and the vaginal wall. This spacing will ensure the patient's
comfort and reduce the risk of pressure necrosis.

4.0nce in place, the pessary should not dislodge when standing, sitting,
squatting or bearing down. It should not be uncomfortable for the patient
during any of these routine activities.

5. If the patient is to care for the pessary, please be sure to instruct on its
cleaning, insertion and removal.

6. Tell the patient to report any discomfort or difficulty in urinating or
defecating immediately.

REMOVAL, CLEANING AND SUGGESTED FOLLOW UP

1. Toremove the pessary, carefully move the pessary forward towards the
introitus. When the pessary is within reach, compress the pessary and
carefully withdraw.

2. The pessary can be cleaned with mild soap and warm water. The use
life of the pessary is limited. Examine pessary for signs of deterioration.

3. Sexual intercourse would be contraindicated with pessary in place.



4. Discuss with patient the importance of following instructions and the
expected length of time for pessary usage.

5. Within 24 to 48 hours, ensure the patient is not allergic to the pessary.
Examine the vagina and ask the patient if there has been any discomfort,
irritation, pressure, sensitivity, or unusual vaginal discharge. Also

determine if there has been any improvement in her personal symptoms.

6. Schedule follow-up visits to fit the needs of the patient and in
accordance with local policy.
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PROLAPSRING
Bruksanvisning

Den flexibla silikonprolapsringen anvéands vanligtvis fér en mild cystocele,
rectocele eller uterusprolaps. Prolapsringarna &r gjorda av 100 % silikon
av medicinsk kvalitet. Prolapsring ar utformade fér anvandning av en
enda patient.

VARNING
Federal lag kraver att en l&dkare ordinerar enheten.
KONTRAINDIKATIONER

Prolapsring ar kontraindicerade vid akuta vaginala infektioner/STD,
backeninfektioner eller icke-kompatibla patienter.

PROCEDURER

Anpassning kréaver vanligtvis ett fors6k med olika storlekar for att
bestamma ratt prolapsringstorlek. Prolapsringset &r ett vardefullt
hjalpmedel for att vélja ratt prolapsring. Ett vaginalt glidmedel kan
behdévas for patientens komfort innan prolapsringen sétts in. Lakaren kan
foresla K-Y jelly® eller motsvarande.

Lékaren bor avgéra om patienten behéver 6strogenbehandling innan en
prolapsring forskrivs.

1. Utfér en normal gynundersékning innan utprovning och inférande av
ett prolapsring.

En gynundersékning hjélper till att bestdmma lamplig storlek.
Prolapsringet kommer |att att vikas 6ver de stérsta dréaneringshalen for



att férenkla insattning och borttagning.
Prolapsringen bor vara tillrackligt stor fér dess indikation, men inte orsaka
nagot onddigt tryck eller obehag.

2. Tryck ihop prolapsringen och for forsiktigt in prolapsringen genom
introitus. Nar prolapsringen har passerat introitus, slapp den
komprimerade prolapsringen sa att den expanderar till sin normala form.

3. Flytta forsiktigt prolapsringen till ivmoderhalsen for att stodja
cystocele eller rectocele och livmodern. | ratt position bér lakaren kunna
forain ett undersékande finger mellan prolapsringens ytterkant och
slidvaggen. Detta avstand s&akerstéaller patientens komfort och minskar
risken for trycknekros.

4. Val pa plats ska prolapsringen inte ramla ut vid staende, huksittande
eller vid lyft. Det bor inte vara obehagligt fér patienten under nagon av
dessa rutinaktiviteter.

5. Om patienten sjélv ska hantera prolapsringen, var noga med att
instruera om rengdring, insattning och borttagning.

6. Sé&g till patienten att omedelbart rapportera eventuella obehag eller
svarigheter att kissa eller ha avféring.

BORTTAGNING, RENGORING OCH FORESLAGEN UPPFOLJNING

1. For att ta bort prolapsringen, flytta férsiktigt prolapsringen framat mot
introitus. N&r prolapsringen ar inom rackhall, komprimera prolapsringen
och dra forsiktigt tillbaka.

2. Prolapsringen kan reng6ras med mild tval och varmt vatten.
Prolapsringen livslangd &r begransad. Undersok prolapsring for tecken



pa forsamring.
3. Samlag ar kontraindicerat med prolapsring pa plats.

4. Diskutera med patienten vikten av att félja instruktionerna och den
férvantade tiden fér anvandning av prolapsring.

5. Se till att patienten inte &r allergisk mot prolapsringet inom 24 till 48
timmar. Undersék slidan och fraga patienten om det har férekommit
nagot obehag, irritation, tryck, kanslighet eller ovanliga flytningar.
Bestam ocksa om det har skett nagon férbattring av hennes personliga
symtom.

6. Schemalagg uppféljningsbesok for att passa patientens behov och i
enlighet med lokal policy.
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PROLAPSRING
Brugsanvisning

Den fleksible silikoneprolapsring anvendes normalt ved en mildt
nedsunken livmoder af forste eller anden grad. Prolapsringen er
fremstillet af 100 % silikone af medicinsk kvalitet. Prolapsringen er
designet til brug af én patient.

ADVARSEL
Amerikansk faderal lov kraever, at udstyret ordineres af en leege.
KONTRAINDIKATIONER

Prolapsringen er kontraindiceret ved akutte infektioner i kensorganerne,
underlivsinfektioner eller ikke-kompatible patienter.

PROCEDURER

Tilpasning kraever normalt afprevning af forskellige starrelser for at
bestemme den rigtige prolapsringsterrelse. Prolapsringpasningsseet- tet
er en veerdifuld hjeelp til at veelge det rigtige prolapsring.

En eksplorationsgel til skeden kan veere pakraevet af hensyn til patientens
komfort inden indsaetning af Prolapsringen. Laegen kan foresla K-Y jelly®
eller tilsvarende.

Laegen skal fastsla, om patienten kraever gstrogenbehandling for
ordinering af et prolapsring.

1. Foretag en normal undersggelse af underlivet inden tilpasning og
indfering af et prolapsring. En undersggelse af underlivet hjeelper med
at fastsla den korrekte stgrrelse. Prolapsringen er nemt at folde langs



med de storste dreenhuller for at gere indsaetning og udtagning lettere.
Prolapsringen skal veere stort nok til sin indikation, men ikke forarsage
ungdvendigt tryk eller ubehag.

2. Klem prolapsringen sammen, og indszaet forsigtig prolapsringen
igennem skedeabningen. Nar prolapsringen har passeret skedeabningen,
skal du slippe det sammentrykkede prolapsring, sa det udvider sig til sin
normale form.

3. Flyt forsigtigt prolapsringen til livmoderhalsen for at stotte cystocele
eller rectocele og livmoderen. Nar det er placeret korrekt, skal leegen
kunne fgr en finger ind mellem prolapsringens yderkant og skedevaeggen.
Denne afstand vil sikre komfort for patienten og mindske risikoen for
trykskader.

4. Nar prolapsringen er sat op, ma det ikke l@sne sig, nar patienten star,
sidder, sidder pa hug eller presser. Det mé ikke veere ubehageligt for
patienten under nogen af disse rutineaktiviteter.

5. Hvis patienten selv skal pleje prolapsringen, skal du sgrge for at
instruere i rengering, indsaetning og udtagning af det.

6. Bede patienten om at rapportere ubehag eller vanskeligheder ved
aturinere eller have affering omgaende.

UDTAGNING, RENGORING OG FORESLAET OPF@LGNING

1. Tag prolapsringen ud ved forsigtigt at beveege det frem mod
skedeabningen. Nar prolapsringen er inden for reekkevidde, skal du
trykke prolapsringen sammen og forsigtigt treekke det ud.



2. Prolapsringen kan renggres med mild seebe og varmt vand.
Prolapsringens levetid er begraenset. Undersgg prolapsringen for tegn
panedbrydning.

3. Samleje er kontraindiceret med prolapsringen sat i.

4. Tal med patienten om vigtigheden af at folge instruktionerne og den
forventede varighed for brug af prolapsringen.

5. Kontrollérinden for 24 til 48 timer, at patienten ikke er allergisk over
for prolapsringen. Underseg skeden, og sperg patienten, om der har
veeret ubehag, irritation, tryk, felsomhed eller usaedvanligt udflad fra
skeden. Fastsla ogsa, om der har veeret forbedringer i hendes personlige
symptomer.

6. Aftal opfelgende besgg efter patientens behov og i overensstemmelse
med den lokale politik.
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PROLAPSRING
Bruksanvisning

Den fleksible silikonprolapsringen brukes ofte for en mild eller
annengrads fremfall av livmor eller totalprolaps. Prolapsringene er laget
av 100 % silikon av medisinsk kvalitet. Prolapsringene er utformet for
engangsbruk av pasienter.

FORSIKTIG
Foderal lovgivning krever at en legen skriver ut enheten.
KONTRAINDIKASJONER

Prolapsringene er kontraindiserte i akutte forplantningsorganinfeksjoner,
bekkeninfeksjoner eller ikke-samsvarende pasienter.

PROSEDYRER

Tilpasning krever vanligvis en prgve av ulike starrelser for a fastsla
passende prolapsringstarrelse. Prolapsringtilpasningstesten er et
verdifullt hjelpemiddel for & velge riktig prolapsring. Et vaginalt
smegremiddel kan veaere nedvendig for pasientens komfort far innsetting
av prolapsringen. Legen kan foresla K-Y jelly® eller tilsvarende.

Legen ber fastsla om pasienten trenger gstrogenbehandling for et
prolapsring skrives ut.

1. Gjennomfgr en normal bekkenundersgkelse for tilpasning og
introduksjon av et prolapsring. En bekkenundersgkelse bidrar til a fastsla
passende starrelse. Prolapsringen foldes enkelt pa tvers av de sterste
dreneringshullene for a gjgre innsetting og fjerning enklere.



Prolapsringen bgr veere stort nok for indikasjonen, men ikke forarsake
overdrevent trykk eller ubehag.

2. Komprimer prolapsringen og far prolapsringen skansomt inn gjennom
inngangen. Nar prolapsringen har passertinngangen, slipp det
komprimerte prolapsringen slik at det utvides til sin normale form.

3. Flytt prolapsringen til livmorhalsen for a stette cystocele eller rektocele
og livmoren. Nar korrekt posisjon er oppnadd, bar legen kunne fgre inn en
undersgkende finger mellom ytterkanten av prolapsringen og
vaginalveggen. Dette mellomrommet vil sikre at pasienten er komfortabel
og redusere risikoen for trykknekrose.

4.Nardeter paplass, skal ikke prolapsringen forskyves nar man star,
sitter, sitter pa huk eller trykker. Det bor ikke vaere ukomfortabelt for
pasienten under noen av disse rutinemessige aktivitetene.

5. Hvis pasienten skal ta vare pa prolapsringen, ma det gis instruksjoner
om rengjering, innsetting og fjerning.

6. Be pasienten om a rapportere eventuelt ubehag eller vansker med
tissing eller avfering umiddelbart.

FJERNING, RENGJGRING OG ANBEFALT OPPF@LGING

1. For afjerne prolapsringen flytt prolapsringen forsiktig mot inngangen.
Nar prolapsringen er innenfor rekkevidde, komprimer prolapsringen og
trekk forsiktig ut.

2. Prolapsringen kan rengjeres med mild sape og varmt vann. Levetiden
til prolapsringen er begrenset. Undersgk prolapsring for tegn pa



forringelse.
3. Samleie vil vaere kontraindisert med prolapsring pa plass.

4. Diskuter med pasienten viktigheten av a fglge instruksjoner og den
forventede levetiden for prolapsringbruk.

5. Innen 24 til 48 timer, pase at pasienten ikke er allergisk mot
prolapsringen. Undersgk vagina og sper pasienten om det har veert
noe ubehag, irritasjon, trykk, sensitivitet eller uvanlig vaginal utflod.
Fastsla ogsa om det har veert noen forbedring i personlige symptomer.

6.Planlegg oppfelgingsbesgk i samsvar med pasientens behov og i
samsvar med lokale retningslinjer.

M Guangzhou Fame Medical Co., Ltd.
Adr: Second floorANo.8, Lianhua Port Industrial Zone, Lotus
Mountain Bonded Area, Shilou Town, Panyu District, 511440
Guangzhou, Kina

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Adr: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Tyskland



SYMBOLER - BESKRIVELSE

c € 0123

CE-merke europeisk
Samsvar med teknisk
organs
identifikasjonsnummer

Skal ikke brukes hvis
pakken er skadet.

Skal holdes terr

Produsent

Utlepsdag

Inneholder ikke Lateks

Autorisert europeisk
representant

B9k ®

Se bruksanvisning

Ikke-sterilisert

Batchnummer

Forsiktig

Produktnummer

&\ 2> g (o]

.%E

Skal holdes unna sollys

Rev.2-02/2025




PESSAARI
Kayttéohjeet

Joustavaa silikonipessaaria kaytetaan yleisesti lievan ensimmaisen tai
toisen asteen kohdun prolapsin tai prokidentian hoitoon. Pessaarit on
valmistettu 100-prosenttisesti [adketieteellisesta silikonista. Pessaarit on
suunniteltu yhden potilaan kayttéon.

VAROITUS
Liittovaltion laki edellyttéda ladkéaria maaraamaan laitteen.
VASTA-AIHEET

Pessaarit ovat vasta-aiheisia akuuteissa sukuelinten infektioissa, lantion
infektioissa tai potilailla, jotka eivat noudata saantsja.

MENETELMAT

Sovittaminen edellyttaa yleensa eri kokojen kokeilua oikean
pessaarikoon méaarittdmiseksi. Pessaarin sovitussarja on arvokas
apuvaline oikean pessaarin valinnassa. Potilaan mukavuuden vuoksi
ennen pessaarin asettamista saatetaan tarvita ematinliukuvoi- detta.
Laakari voi suositella K-Y jelly® -valmistetta tai vastaavaa tuotetta.
Laakarin on méaaritettava, tarvitseeko potilas estrogeenihoitoa ennen
pessaarin maaraamista.

1. Suorita normaali lantiotutkimus ennen pessaarin asentamista ja
sisdanvientid. Lantion tutkiminen auttaa maérittaméaan sopivan koon.
Pessaari taittuu helposti suurimpien aukkojen yli, mika helpottaa
asettamista ja poistamista. Pessaarin on oltava riittavan suuri sen



kayttéaiheeseen ndhden, mutta se ei saa aiheuttaa kohtuutonta painetta
tai epamukavuutta.

2. Purista pessaaria ja tyénna se varovasti sisdédnmenoaukon lapi. Kun
pessaarion ldpaissyt eteisen, lopeta pessaarin puristaminen, jotta se
laajenee normaaliin muotoonsa.

3. Siirra pessaari varovasti kohdunkaulan kohdalle tukemaan virtsarakon
tai perdsuolen laskeumaa ja kohtua. Kun pessaari on oikeassa
asennossa, laakarin on voitava asettaa tutkimussormi pessaarin
ulkoreunan ja emattimen seindman valiin. Tama etaisyys varmistaa
potilaan mukavuuden ja vahentéa painenekroosin riskié.

4. Kun pessaari on asetettu paikalleen, sen ei pitaisi irrota seistessé,
istuessa, kyykistyessé tai painaessa. Sen ei pitaisi olla potilaalle
epamukava mink&an tallaisen rutiinitoimenpiteen aikana.

5. Jos potilaan on huolehdittava pessaarista, muista opastaa sen
puhdistamisessa, asettamisessa ja poistamisessa.

6. Kehota potilasta ilmoittamaan vélittémasti, jos hanelléd iimenee
epamukavuutta tai vaikeuksia virtsaamisessa tai ulostamisessa.
POISTO, PUHDISTUS JAEHDOTETTU SEURANTA

1. Poista pessaari siirtamalla sité varovasti eteenpain kohti sisééntuloa.
Kun pessaari on kaden ulottuvilla, purista pessaaria ja vedéa se varovasti
pois.

2. Pessaarivoidaan puhdistaa miedolla saippualla ja lampimalla vedella.
Pessaarin kayttoika on rajoitettu. Tarkasta pessaari kulumisen merkkien



varalta.
3. Sukupuoliyhteys on vasta-aiheinen, kun pessaari on paikallaan.

4. Keskustele potilaan kanssa ohjeiden noudattamisen tarkeydesta ja
pessaarin kdyton odotetusta kestosta.

5.Varmista 24-48 tunnin kuluessa, ettei potilas ole allerginen pessaarille.
Tutki eméatin ja kysy potilaalta, onko hanella ilmennyt epdmukavuutta,
arsytysta, painetta, herkkyytta tai epatavallista emétinvuotoa. Selvita
my®6s, ovatko hdnen henkilékohtaiset oireensa parantuneet.

6.Sovita seurantakdynnit potilaan tarpeiden mukaan ja paikallisten
kaytantéjen mukaisesti.

u Guangzhou Fame Medical Co., Ltd.
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