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Zestaw dopasowujacy do pessara

do zastosowar medycznych.

Pessary zestawu dopasowujgcego sa
przeznaczone wytacznie do okreslenia rozmiaru

pessara dla danej pacjentki.Po doborze rozmiaru
pessar jest wyjmowany, czyszczony
i sterylizowany.

Dobor pessara o odpowiednim rozmiarze

Produkty medesign sa dostarczane zasadniczo w stanie niejatowym, zatem przed
pierwszym uzyciem nalezy je oczysci¢ i wysterylizowaé zgodnie z instrukcja regeneracji
sterylizowanych produktéw silikonowych.

Nalezy wybra¢ pessar mozliwie najmniejszego rozmiaru, aby zapewni¢ jego dobrg
przyczepno$¢ w sklepieniu pochwy réwniez podczas kaszlu czy parcia. Zastosowac



Czyszczenie zestawu dopasowujacego do pessara
A Zgodnie z instrukcja regeneracji sterylizowanych

produktéw silikonowych



Zestaw dopasowujacy Rozmiar r artykutu EAN
do pessara
Pessar Cramer @ 60, 65,70,75 MED1001770 4250201208521

Pessar Pierscieniowy (cienki) ©65,70,75,80 MED1000489 4250201202581
Pessar Pierscieniowy (gruby) ©65,70,75,80 MED1001834 4250201209313

Pessar Talerzowy @ 65,70,75,80 MED1000656 4250201201492
Pessar Talerzowy EF @ 65,70,75,80 MED1001835 4250201209320
Pessar T Typu B @ 25,32,36,42 MED1001733 4250201208071
Pessar T Typu R © 25,32,36,42 MED1001732 4250201208064
Pessar Cewkowy @ 65,70, 75,80 MED1000765 4250201201621
Pessar kotnierzowy cewkowy @ 65, 70, 75, 80 MED1000488 4250201201706
Pessar kostkowy Ro.1,2,3,4 MED1000487 4250201201874

Materiat: silikon zielony

Zawartoseé:
4 pessary (niejatowe) z instrukcjg uzycia
1 zel poslizgowy Ladysoft z instrukcjg uzycia

Prosimy o kontakt w razie dodatkowych pytan dotyczacych stosowania lub
wtasnych spostrzezen podczas uzytkowania.

rJ

Data waznosci Numer artykutu

Lot] Oznaczenie partii A Uwaga
ﬂ Data produkcji [:E Przestrzega¢ instrukcji uzycia
‘ Producent C € 012 Znak CE z numerem identyfikacyjnym

jednostki notyfikowanej







Niniejsza instrukcja regeneracji moze by¢ stosowana w przypadku nastepujacych

zestawoéw dopasowujgcych:

+ MED1001770
+ MED1000489
+ MED1001834
+ MED1000656
+ MED1001835
+ MED1001733
+ MED1001732
+ MED1000765
+ MED1000488
+ MED1000487

+ MED1001868
+ MED1001833
+ MED1000475

Zestaw dopasowujacy do pessara Cramer

Zestaw dopasowujgcy do pessara pierscieniowego

Zestaw dopasowujacy do pessara pierscieniowego grubego
Zestaw dopasowujacy do pessara talerzowego

Zestaw dopasowujacy do pessara talerzowego EF

Zestaw dopasowujacy do pessara T typu B

Zestaw dopasowujacy do pessara T typu R

Zestaw dopasowujacy do pessara cewkowego

Zestaw dopasowujacy do pessara kotnierzowego cewkowego
Zestaw dopasowujacy do pessara kostkowego

Ekspander pochwowy Phantom 30 mm x 240 mm
Ekspander pochwowy Phantom 32 mm x (2x150 mm)
Zestaw dopasowujacy krazka dopochwowego



Wazne ogdlne wskazowki bezpieczenstwa:

Produkty medesign sg dostarczane zasadniczo w stanie niejatowym, zatem
A przed pierwszym uzyciem nalezy je oczysci¢ i wysterylizowac¢ zgodnie z
niniejszg instrukcja.

Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ catg
Dz] instrukcje regeneracji. Zawsze postepowac zgodnie ze wskazaniami niniejszej
instrukcji. Przechowywac niniejszg instrukcje w odpowiednim miejscu.

Przestrzegac zalecen Komisji ds. Higieny w Szpitalach i Zapobiegania Zakazeniom,
dziatajacej przy Instytucie im. Roberta Kocha (RKI) oraz Instytutu Federalnego ds.
Lekoéw i Wyrobéw Medycznych (BfArM) w sprawie ,Wymogow higieny podczas przygo-
towywania wyrobéw medycznych do ponownego uzycia”.

W przypadku uzycia niniejszego produktu u pacjenta ze stwierdzong chorobg Creutz-
feldta-Jakoba (CJD) lub podejrzeniem wystepowania CJD ponowne uzycie jest nie-
dozwolone — produkt po jednorazowym uzyciu nalezy zniszczyé.

Silikonowe produkty moga by¢ czyszczone i sterylizowane wytacznie przez wykwalifi-
kowany personel specjalistyczny.

W razie uszkodzenia, réwniez w czasie uzytkowania, nalezy silikonowy produkt
niezwtocznie wymienié. Dalsze stosowanie takiego produktu moze prowadzi¢ do
powiktan i/lub zagrozenia uzytkownika.

Niedozwolona jest sterylizacja plazmowa gorgcym powietrzem, ktéra prowadzi do
zniszczenia produktu silikonowego.

Nigdy nie czysci¢ silikonowych produktéw szczotkg metalowga lub wetng stalowa.
Wszystkie produkty nalezy wyja¢ przed uzyciem z ich opakowania transportowego.

Usung¢ wszelkie opakowania, kapturki ochronne, folie ochronne itp. oraz zutylizowac
zgodnie z przepisami o ochronie srodowiska.



Odporno$¢ materiatowa: Zwrécié¢ uwage na to, aby srodki czyszczace i dezynfekeyjne
nie zawieraty nastepujgcych sktadnikéw: silne kwasy (<pH 5 / kwasy utleniajace), tugi
(>pH 10), rozpuszczalniki organiczne, $rodki dezynfekcyjne na bazie alkoholu, fenol,
amoniak, benzyna, chlorowce i weglowodory chlorowane, chlorek sodu w wyzszym
stezeniu, utleniacze.

Prace konserwacyjne i naprawcze moga by¢ wykonywane wytacznie przez

firme medesign I.C. GmbH lub przez osoby autoryzowane przez firme
medesign I.C. GmbH do wykonywania tego rodzaju czynnosci.

Przed kazdym uzyciem i zwrotem wszystkie produkty nalezy wyczyscié, zdezynfekowac
i wysterylizowa¢ zgodnie z niniejszg instrukcjg w celu ochrony pacjenta, uzytkownika
i 0s6b trzecich; dotyczy to w szczegdlnosci réwniez pierwszego uzycia po dostarczeniu,
poniewaz wszystkie produkty i opakowania dostarczane sa w stanie niejatowym.
Skuteczne wyczyszczenie i dezynfekcja sa koniecznym warunkiem udanego procesu
sterylizacji. W ramach swojej odpowiedzialnosci za sterylizacje produktéw podczas
uzytkowania nalezy zasadniczo zwrdci¢ uwage na to, aby stosowac tylko procesy czys-
zczenia/dezynfekgji i sterylizacji posiadajace odpowiednia walidacje wzgledem danych
urzadzen i produktéw, aby przeprowadzac regularne prace konserwacyjne i przeglady
zastosowanych urzadzen, np. dezynfektoréw i sterylizatoréw oraz zeby podczas
kazdego cyklu przestrzegac¢ odnosnych parametréw walidacyjnych.

Dodatkowo nalezy przestrzegac¢ przepiséw ustawowych i wytycznych dotyczacych
higieny w gabinetach lekarskich oraz szpitalach, obowigzujacych w danym kraju.

1. Wskazania i zakres zastosowania:

Do zastosowania w réznych specjalizacjach medycznych przez odpowiednio wyszko-
lony i wykwalifikowany personel specjalistyczny. Szczegdtowe informacje znajdujg sie
w instrukcjach uzycia poszczegdinych wyroboéw silikonowych.



2. Przeciwwskazania:

CJK — choroba Creuzfeldta-Jakoba

BSE — gagbczasta encefalopatia bydta, nazywana chorobg szalonych kréw (np. choroba
Creuzfeldta-Jakoba)

TSE - zakaZna encefalopatia ggbczasta

Odpowiedzialny lekarz musi podja¢ decyzje co do mozliwosci przewidzianego zasto-
sowania na podstawie ogdlnego stanu pacjenta. Wiecej szczegétowych informaciji
mozna znalez¢ w aktualnej literaturze specjalistycznej. W razie podejrzenia lub zdiag-
nozowania choroby Creuzfeldta-Jakoba nalezy podjac¢ srodki zapobiegajace mozliwemu
przenoszeniu choroby na innych pacjentéw, uzytkownikéw i osoby trzecie. Przestrzegac
wytycznych dotyczacych przygotowania wyrobéw do ponownego uzycia,
obowigzujgcych w kraju zastosowania.

3. Uzycie:
Zgodnie z odnosnym instrukcjami uzycia.

4. Kontrola:

Wazne!

Kontrole nalezy przeprowadzac przed i po kazdym uzyciu. Nie nalezy stosowac usz-
kodzonych lub niekompletnych wyrobéw silikonowych lub zawierajacych poluzowane
czesci. Nie podejmowac zadnych wtasnych prob naprawy.

Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen, luznych lub brakujgcych czesci oraz chro-
powatych powierzchni. Niedozwolona jest sterylizacja plazmowa gorgcym powietrzem,
ktéra doprowadzitaby do zniszczenia silikonu.

Przestrzega¢ dodatkowo wskazéwki zamieszczone w punkcie 5.7 ,Kontrola/ spra-
wdzenie funkcjonowania/ pielegnacja”.

5. Regeneracja zgodnie z procedurami opisanymi ponizej w punkcie 5.1 5.11: zasa-
dowa; reczne czyszczenie wstepne metoda ultradzwiekowg; maszynowo w RDG

5.1 Ograniczenia i zastrzezenia podczas regenerac;ji:
Ze wzgledu na wzornictwo produktu i zastosowane materiaty moze zostaé okreslony
limit mozliwych cykli regeneracyjnych. Koniec okresu uzytkowania produktu wynika



zwykle ze stopnia zuzycia i uszkodzen na skutek eksploataciji.

5.2 Przygotowanie w miejscu uzycia:

Produkty silikonowe powinny by¢ dezynfekowane i czyszczone w miare mozliwosci
bezposrednio po uzyciu. Bezposrednio po zastosowaniu z produktéw silikonowych
nalezy usuna¢ wieksze zabrudzenia. Zanieczyszczenia nie powinny przyschna¢ do
przedmiotéw, utrudniajac dodatkowo ich proces dezynfekcji i czyszczenia. Nie uzywaé
zadnych srodkéw utrwalajacych lub gorgcej wody (> 40°C), gdyz moze to prowadzi¢ do
utwardzenia pozostatoscii wptynaé na efekt czyszczenia.

5.3 Transport:

Bezpieczne przechowywanie w zamknietych pojemnikach i transport produktéw sili-
konowych do miejsca regeneracji w celu unikniecia szkdd lub skazenia srodowiska
naturalnego.

5.4 Czyszczenie:

Wrtozy¢ produkt silikonowy na co najmniej 5 minut do zimnej wody. W miare mozliwosci
oczysci¢ produkty silikonowe pod zimng wodag miekka szczoteczkg az do usuniecia
widocznych pozostatosci. W przypadku wystepowania pustych przestrzeni i otworéw
ptukac je cisnieniowo przez co najmniej 10 sekund, uzywajac pistoletu wodnego (pro-
ces impulsowy).

Ewentualnie nalezy dodatkowo utozy¢ produkt silikonowy na 15 minut w kapieli
ultradzwiekowej w wodzie demineralizowanej w temp. 40°C z dodatkiem 0,5% zasado-
wego S$rodka czyszczacego i wykonaé czyszczenie metodg ultradZwiekowa.
Czestotliwos¢ ultradZwiekéw co najmniej 35 kHz. Wyja¢ instrumenty i przemy¢ letnig
wodg (< 40°C).

Efekt czyszczenia nalezy sprawdzi¢ metodg wzrokowa. Produkty silikonowe nie powin-
ny wykazywac zadnych widocznych zanieczyszczen, ew. nalezy powtdrzy¢ czynnosé
czyszczenia. Kontrola nastepuje metoda wzrokowg, a obszary krytyczne, np. puste
przestrzenie i otwory wymagaja szczegdlnie wnikliwego sprawdzenia.

Codziennie nalezy stosowac¢ $wiezo przygotowane roztwory dezynfekujace i
czyszczace. W przypadku dtuzszego stosowania mogg powstac nastepujace problemy:
Zmniejszenie skuteczno$ci dezynfekcji w wyniku obcigzenia zanieczyszczeniami.
Pozostatosci z procesu czyszczenia nalezy usuwacé w sposéb niezawodny, w przeciw-
nym razie na produktach silikonowych moga wystapic¢ plamy i/lub przebarwienia.



5.5 Dezynfekcja:
Przeprowadzi¢ maszynowe czyszczenie z dezynfekcjg termiczng z uwzglednieniem
krajowych wymogdéw odnosnie do wartosci AO (patrz norma ISO 15883).
Nalezy przestrzega¢ nastepujacych punktow:
« Nie nalezy przetadowywac¢ wsuwanych tacek, zapewniajac odpowiednie ptukanie
wszystkich instrumentéw. Instrumenty o dtugich lub waskich pustych przestrze-
niach muszg zostac¢ przeptukane réwniez wewnatrz.

5.6 Suszenie:

Suszenie strony zewnetrznej wyrobow silikonowych poprzez zastosowanie cyklu sus-
zenia w urzgdzeniu do czyszczenia/dezynfekeji. W razie potrzeby mozna dodatkowo
wykona¢ suszenie reczne za pomoca niestrzepigcej sciereczki. Puste przestrzenie
wyrobow silikonowych osuszyé sterylnym sprezonym powietrzem.

5.7 Kontrola/ sprawdzenie funkcjonowania/ pielegnacja:

Kontrola wzrokowa czystosci produktéw silikonowych, w razie koniecznosci powtérzy¢
proces regeneracji az do uzyskania widocznej czystosci produktu, pielegnacja zgodnie
Z ponizszym opisem, a test dziatania zgodnie z wytycznymi z punktu 5.

Plamy na produktach silikonowych sg wynikiem nieprawidtowo wykonanej regeneracji.
Przyczyny wystgpienia plam moga byé m.in. nastepujace:

niewystarczajgce czyszczenie maszynowe lub reczne,

nieodpowiednie $rodki czyszczace, dezynfekeyjne i pielegnacyjne,
nieprzestrzeganie wskazan dotyczacych dozowania srodkéw czyszczacych, de-
zynfekcyjnych i pielegnacyjnych lub ich pozostatosci (niedbate wykonanie proce-
su),

czynniki wynikajace z jakos$ci wody, np. jony obce typu zelazo lub krzemian,
pozostatosci lekow, otéwkow elektrycznych lub wskaznikéw chemicznych,

btedy procesowe.

Sprawdzi¢ wszystkie produkty po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekeji pod katem
uszkodzen powierzchni, odpryskéw, odksztatcen, ruchomosci/dziatania, mikropeknie¢
itp., odseparowac uszkodzone lub w inny sposéb zuzyte produkty silikonowe.
Odsytac do producenta w celu naprawy wytacznie zregenerowane produkty (po oczys-
zczeniu, dezynfekciji i sterylizacji).

5.8 Opakowanie:
Zalecamy przeprowadzenie sterylizacji w jednorazowych opakowaniach sterylizacyj-



nych i/lub pojemnikach sterylizacyjnych, ktére musza by¢ zgodne z wymogami usta-
wowymi (np. normami DIN EN ISO / ANSI AAMI ISO 11607 / ISO 11607 / EN 868), od-
powiednie do zastosowania w procesach sterylizacji, zapewniajgce odpowiednig
ochrone produktéw lub opakowarn sterylizacyjnych przed uszkodzeniami mechanicz-
nymi. Wykonywac regularne prace konserwacyjne zgodnie z wytycznymi producenta.

5.9 Sterylizacja:

Sterylizacja produktéw odbywa sie w autoklawach z frakcjonowang préznig wstepna
(zgodnie z normami ISO 13060 / ISO 17665) z uwzglednieniem odnosnych wymogéw
wynikajacych z przepiséw danego kraju:

3 fazy prozni wstepnej o cisnieniu min. 60 milibaréw

« ogrzanie do temperatury sterylizacji co najmniej 132°C, maks. 137°C
minimalny czas utrzymania: 4 minuty
czas suszenia: co najmniej 10 minut

Prosimy o stosowanie sie do nastepujacych wskazéwek:

Autoklawy muszg byé zgodne z obowigzujgcymi normami CEN lub DIN. Nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ wskazéwek instrukcji obstugi.

5.10 Przechowywanie:

Wszystkie wysterylizowanie produkty przechowywa¢ w suchym, czystym miejscu,
pozbawionym pytu i chronionym przed bezpos$rednim napromieniowaniem stonecznym,
w umiarkowanych temperaturach od 5°C do 40°C. Transport i przechowywanie nie
moga wptywac negatywnie na wtasciwosci regenerowanego wyrobu medycznego.

wzgledna wilgotno$¢ powietrza 30-70%
chroni¢ przed intensywnym promieniowaniem stonecznym oraz sztucznym
o$wietleniem

5.11 Informacja dotyczaca walidacji procesu regeneraciji:
Podczas walidacji zastosowano ponizsze instrukcje kontroli, materiaty i maszyny:

Srodki czyszczace: Neodisher MediClean forte; De. Weigert; Hamburg
Neutralizator: Neodisher Z; Dr. Weigert; Hamburg

Srodek czyszczacy/dezynfekujacy: Miele

Wozek wsuwany: Wézek wsuwany E450/1



Instrukcje dodatkowe: W razie braku dostepnosci wyzej opisanych srodkéw chemicz-
nych i maszyn obowigzkiem uzytkownika jest przeprowadzenie walidacji swoich pro-
cedur. Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapewnienie adekwatnos$ci procesu rege-
neracji wraz z zastosowanymi zasobami, materiatami i personelem tak, aby osiggna¢
wymagane wyniki. Stan rozwoju technicznego oraz przepisy krajowe wymagaja
przestrzegania procedur walidowanych.

Utylizacja:

Zuzyte lub uszkodzone produkty silikonowe mozna utylizowa¢ w stanie sterylnym.
Nalezy przestrzega¢ odnos$nych przepiséw i rozporzadzen w zakresie utylizacji,
obowigzujacych w danym kraju zastosowania.

Gwarancja:

Udzielamy petnej gwarancji na wypadek wystgpienia wad produkcyjnych lub
jakosciowych. W przypadku widocznych wad, powstatych w wyniku btedéw produkcyj-
nych lub zastosowania wadliwych materiatéw, produkty zostang skorygowane lub
bezptatnie wymienione na wolne od wad. Gwarancja nie obejmuje szkdd spowodowa-
nych nieumiejetnym obchodzeniem sie z produktem, np. poprzez oddziatywanie czyn-
nikéw mechanicznych, upadek, przecigzenia itp. Wszelkie prawo do roszczen gwaran-
cyjnych wygasa w razie dokonywania napraw przez nieautoryzowany personel.

Zastosowane normy i regulacje:
Niniejszy produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG klasa |, lla i Ilb. Szczegdtowe
informacje zamieszczono w odnosnych instrukcjach uzycia.

medesign I.C. GmbH Phone: +49 (0)8027 90738-0
Dietramszeller Strake 6 Fax: +49 (0)8027 90738-27
83623 Dietramszell - Linden www.medesign.de

Germany info@medesign.de




Symbol ,sterylne”

| poski

‘
‘
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u Producent

Przestrzega¢ instrukgji uzycia Symbol ,Chroni¢ przed wilgocig“
Znak CE z numerem QLo Chroni¢ przed bezposrednim
identyfikacyjnym jednostki ﬁt dziataniem promieni
notyfikowanej O) stonecznych

LOT . Uwaga:
Oznaczenie partii Dokumenty towarzyszace,

Patrz Instrukcja uzytkowania

Ustawy, dyrektywy i normy:

93/42/EWG Dyrektywa dotyczgca wyrobéw medycznych

MPG Ustawa o wyrobach medycznych

DIN EN 285 Sterylizacja — Sterylizatory parowe — Duze sterylizatory

DIN EN 868 Materiaty i systemy opakowaniowe do sterylizowanych wyrobéw
medycznych

DIN EN 13060 Mate sterylizatory parowe

DIN EN ISO 11607 Opakowania dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 14937 Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia

DIN EN ISO 14971 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do
wyrobéw medycznych

DIN EN ISO 15883 Myjnie-dezynfektory (walidacja i eksploatacja)

DINENISO 17664 Sterylizacja wyrobéw medycznych -- Informacje dostarczane
przez wytworce

DINEN ISO 17665-1  Sterylizacja produktéw stosowanych w ochronie zdrowia
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