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Инструкция по медицинскому применению

изделия медицинского назначения
Название изделия медицинского назначения
Пессарии силиконовые  в модификациях:

- кольцо (50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100);

- кольцо толстое (50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100);

- кубический перфорированный (25, 29, 32, 37, 41, 45);

- чашечный перфорированный (50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95);

- примерочные (малые 50, 55, 60, 65; средние 65, 70, 75, 80; большие 85, 90, 95, 100).
Состав и описание изделия

Пессарий силиконовый: чашечный перфорированный имеет форму чаши с большим центральным отверстием, по периферии пессария выполнены отверстия меньшого диаметра. 

Пессарии силиконовые: чашечные перфорированные поставляются следующих размеров (наружный диаметр): 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95 мм. 

Пессарий силиконовый: кубический перфорированный имеет форму куба с вогнутыми сторонами. На сторонах пессария выполнены отверстиями для оттока влагалищного отделяемого. Для удобства удаления кубические пессарии снабжены нитью.

Пессарий силиконовый: кубический перфорированный поставляется следующих размеров: 25, 29, 32, 37, 41, 45 мм. 

Пессарий силиконовый: кольцо толстое имеет форму кольца.
Пессарий силиконовый: кольцо толстое поставляется следующих размеров (наружный диаметр): 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100 мм.

Пессарий силиконовый: кольцо имеет форму кольца и армирован внутренним упругим элементом. 

Пессарий силиконовый: кольцо поставляется следующих размеров (наружный диаметр) 50, 55, 60, 65, 70, 75, 80, 85, 90, 95, 100 мм. 

Комплект пессариев силиконовых примерочных состоит из 4 пессариев в форме не армированного кольца. 

В комплект пессариев силиконовых примерочных малых входят пессарии силиконовые в форме кольца диаметром 50, 55, 60, 65 мм. 

В комплект пессариев силиконовых примерочных средних входят пессарии силиконовые в форме кольца диаметром 65, 70, 75, 80 мм.

В комплект пессариев силиконовых примерочных больших входят пессарии силиконовые в форме кольца диаметром 85, 90, 95, 100 мм.

Размер указан на изделии и на этикетке.

Изготавливаются пессарии из эластичного биологически инертного силикона.

Наименование организации-производителя

ЗАО «Медицинское предприятие Симург», Республика Беларусь
Область применения - гинекология
Способ применения:

Механизм действия

Пессарий устанавливается во влагалище и создает дополнительную опору для органов малого таза. Это восстанавливает топографо-анатомические взаимоотношения между органами малого таза и устраняет/уменьшает проявления пролапса.

Показания к применению 

Пессарии силиконовые  в модификациях: кольцо;

кольцо толстое; кубический перфорированный; чашечный перфорированный

предназначены для консервативной (нехирургической) коррекции выпадения женских половых органов (N 81.1 – 81.9 согласно МКБ-10), в том числе выпадение свода влагалища после экстирпации матки (N99.3 согласно МКБ-10) и профилактики послеоперационных спаек влагалища (N 99.2 согласно МКБ-10).

Комплект пессариев силиконовых примерочных (малые 50, 55, 60, 65; средние 65, 70, 75, 80; большие 85, 90, 95, 100) предназначены для определения размера лечебного пессария, и не предназначены для коррекции выпадения женских половых органов. 
Выбор типа пессария

Выбор типа пессария зависит от анатомических особенностей пациентки, степени пролапса и наличия или отсутствия сопутствующих расстройств мочеиспускания.

Таблица 1 – Выбор типа пессария

	Тип пессария
	Клиническая классификация смещения влагалища и матки

	Пессарий силиконовый: кольцо

Пессарий силиконовый: толстое кольцо
	I степень — шейка матки опускается не больше, чем до половины длины влагалища.

	Пессарий силиконовый: уретральный

Пессарий силиконовый: чашечно-уретральный
	I степень и сопутствующее стрессовое недержание мочи

	Пессарий силиконовый: толстое кольцо, чашечный и чашечный перфорированный
	II степень — шейка матки и/или стенки влагалища опускаются до входа во влагалище.

	Пессарий силиконовый: чашечно-уретральный
	II степень и сопутствующее стрессовое недержание мочи

	Пессарий силиконовый: грибовидный, Ходжа, кубический, кубический перфорированный, цервикальный
	III степень — шейка матки и/или стенки влагалища опускаются за пределы входа во влагалище, а тело матки располагается выше него.

	Пессарий силиконовый: грибовидный,  Ходжа, цервикальный
	III степень и сопутствующее стрессовое недержание мочи

	Пессарий силиконовый: грибовидный, Ходжа, кубический и пессарий  кубический перфорированный
	IV степень — вся матка и/или стенки влагалища находятся за пределами входа во влагалище.

	Пессарий силиконовый: грибовидный, Ходжа, цервикальный
	IV степень и сопутствующее стрессовое недержание мочи


Выбор размера пессария

Выбор размера пессария осуществляется акушером-гинекологом индивидуально в зависимости от анатомических особенностей пациентки. 

Первичный подбор пессария осуществляется в литотомическом положении пациентки (на гинекологическом кресле) при наполненном мочевом пузыре. Для лечения должен быть использован пессарий с наименьшим диаметром, который устраняет/уменьшает проявления пролапса. При верно подобранном размере пессария между изделием и стенкой влагалища должен оставаться небольшой зазор (10-15 мм, ширина пальца). Правильность установки должна быть оценена при напряжении мышц брюшного пресса (например, кашле, натуживании) и при движении. 

Пессарий не должен выпадать при натуживании, вызывать затруднений при мочеиспускании и болезненных ощущений во влагалище. 

Для более точного определения размера лечебного пессария рекомендуется использовать комплекты примерочных пессариев (смотреть таблицу 2).

Необходимо обучить пациентку самостоятельно извлекать и, по возможности, вводить пессарий.

Таблица 2 − Выбор размера силиконового пессария

	Наружный диаметр примерочного кольца,

наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый чашечный и пессарий силиконовый чашечный перфорированный, наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый: толстое кольцо и пессарий силиконовый: кольцо наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый: цервикальный, наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый: кубический и пессарий силиконовый кубический перфорированный, размер грани, мм
	Пессарий силиконовый уретральный, наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый грибовидный, наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый: Ходжа 

наружный диаметр, мм
	Пессарий силиконовый: чашечно-уретральный, наружный диаметр, мм

	50
	-
	50
	-
	-
	45,50
	50
	-
	45, 50

	55
	55
	55
	-
	-
	55
	55
	55
	55

	60
	60
	60
	65
	29
	60
	60
	60
	60

	65
	65
	65
	65
	32
	65
	65
	65
	65

	70
	70
	70
	70
	37
	70
	70
	70
	70

	75
	75
	75
	70
	41
	75
	75
	75
	75

	80
	80
	80
	70
	45
	80
	80
	80
	80

	85
	85
	85
	-
	-
	85
	85
	85
	85

	90
	90
	90
	-
	-
	90
	90
	90
	90

	95
	95
	95
	-
	-
	95
	-
	-
	95

	100
	-
	100
	-
	-
	100
	-
	-
	100


Введение и извлечение пессария силиконового: чашечного перфорированного
После дезинфекции пессарий смазывают небольшим количеством мази, разрешенной к применению в гинекологической практике (предпочтение следует отдавать мазям, содержащим эстриол). Перед введением пессария пролабированные органы должны быть возвращены в анатомически правильное положение. 

Пессарий извлекают из упаковки (рис. 1), сжимают и в сжатом виде вводят во влагалище (рис. 2). Затем пессарий разворачивают вогнутой поверхностью к шейке матки (рис. 3).  
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Рисунок − 1


Рисунок − 2



Рисунок − 3

Для извлечения пессария необходимо захватить изделие пальцами, слегка сжать и в сжатом состоянии извлечь из влагалища. Благодаря эластичным свойствам силикона дискомфорт пациентки при введении/извлечении пессария минимален.

Введение и извлечение пессария силиконового: кубического перфорированного

После дезинфекции пессарий смазывают небольшим количеством мази, разрешенной к применению в гинекологической практике (предпочтение следует отдавать мазям, содержащим эстриол). Перед введением пессария пролабированные органы должны быть возвращены в анатомически правильное положение. Пессарий извлекают из упаковки (рис. 4), сжимают и в сжатом виде вводят во влагалище (рис. 5, 6). Нити для удаления пессария должны быть легко доступны. Благодаря упругим свойствам материала пессарий распрямляется и принимает первоначальную форму.
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Рисунок − 4



Рисунок − 5

 
Рисунок − 6

Для самостоятельной установки пессария женщина может поставить одну ногу на стул или край кровати и в таком положении ввести кубический пессарий во влагалище. Если это слишком сложно, можно вводить пессарий, вытянув ноги и, если необходимо, прислонившись к стене или в положении лежа. 

Для извлечения пессария необходимо потянуть за нить, затем захватить изделие пальцами, слегка сжать и в сжатом состоянии извлечь из влагалища. Благодаря эластичным свойствам силикона дискомфорт пациентки при введении/извлечении пессария минимален.

Введение и извлечение пессария силиконового: кольцо толстое и пессария силиконового: кольцо
После дезинфекции пессарий смазывают небольшим количеством мази, разрешенной к применению в гинекологической практике (предпочтение следует отдавать мазям, содержащим эстриол). Перед введением пессария пролабированные органы должны быть возвращены в анатомически правильное положение. Пессарий извлекают из упаковки (рис. 7), сжимают и в сжатом виде вводят во влагалище (рис. 8). Затем пессарий разворачивают таким образом, чтобы шейка матки располагалась в отверстии пессария (рис. 9).  
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Рисунок − 7


 Рисунок − 8


Рисунок − 9

Для извлечения пессария необходимо захватить изделие пальцами, слегка сжать и в сжатом состоянии извлечь из влагалища. Благодаря эластичным свойствам силикона дискомфорт пациентки при введении/извлечении пессария минимален.

Сведения, необходимые пользователю для идентификации изделия медицинского назначения

На первичной упаковке или этикетке должна быть указана следующая информация:

- наименование, адрес, страна и товарный знак изготовителя;

- наименование изделия;

- обозначение технических условий;

- надпись: нестерильно; 

- надпись: серия: номер цифрами;

- надпись: годен до: дата (год, месяц - цифрами);

- символ и надпись: Осторожно! Обратитесь к сопроводительной документации;

- штриховой идентификационный код по ТКП 208.
Комплектность пессариев силиконовых:

- пессарий силиконовый (1 шт.);

- руководство по эксплуатации (1 шт.);

- первичная упаковка (1 шт.).
Комплектность пессариев силиконовых примерочных малые 50,55,60,65:

- пессарий силиконовый: кольцо 50,55,60,65 (4 шт.);

- руководство по эксплуатации (1 шт.);

- первичная упаковка (1 шт.).
Комплектность пессариев силиконовых примерочных средние 65,70,75,80:

- пессарий силиконовый: кольцо 65,70,75,80 (4 шт.);

- руководство по эксплуатации (1 шт.);

- первичная упаковка (1 шт.).
Комплектность пессариев силиконовых примерочных большие 85,90,95,100:

- пессарий силиконовый: кольцо 85,90,95,100 (4 шт.);

- руководство по эксплуатации (1 шт.);

- первичная упаковка (1 шт.).
Пессарии поставляются в пленочной, бумажно-пленочной или блистерной упаковке.
Символы используемые в маркировке изделия соответствуют ГОСТ Р ИСО 15223-1 и представлены в таблице.
	Символ
	Описание
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	Изготовитель
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	Не стерильно
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	Температурный диапазон
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	Осторожно! Обратитесь к инструкции по применению
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	Обратитесь к инструкции по применению
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	Дата изготовления
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	Использовать до


Условия хранения: пессарии в упакованном виде перевозятся транспортом всех видов в крытых транспортных средствах в соответствии с правилами перевозки грузов, действующих на транспорте каждого вида. Условия транспортирования должны соответствовать группе 5 (ОЖ4) по ГОСТ 15150. После транспортирования в условиях отрицательных температур пессарии должны быть выдержаны при нормальных климатических условиях не менее 
24 ч.

Срок годности:
Срок годности (хранение) пессариев в упакованном виде составляет не более 5 лет. 

Срок использования пессария, после вскрытия упаковки составляет не более 2 лет.
Не применять после истечения срока годности (хранения). 
Пессарии поставляются не стерильными. 

Организация-производитель
ЗАО «Медицинское предприятие Симург», 

Республика Беларусь, 210023, г. Витебск, пр-т Людникова, 13-413.

тел. +375 (212) 62-32-33

Е-Mail: tech@simurg.by
Адрес организации, принимающей на территории Республики Казахстан претензии от потребителей по качеству изделия медицинского назначения

ТОО "Контакт" Республика Казахстан, 160015, Южно-Казахстанская обл., 

г. Шымкент, Мкр-н Катын Копыр, ул Омешулы, д. 5а 

тел. +7(7252) 555090, 553345, факс 555096 

E-Mail:       info@kontaktfarm.kz
Изделие медицинского назначения изготавливается по ТУ BY 300046934.015 – 2013

Дополнительная информация:

- побочные действия (воздействие, индивидуальная непереносимость);

В процессе лечения с помощью пессария силиконового возможно развитие воспалительных болезней женских тазовых органов.

- противопоказания для применения
аллергические реакции на материал пессария. Воспалительные болезни женских тазовых органов, кровотечения из половых путей.
- меры предосторожности 
Пессарии силиконовые  в модификациях: кольцо;

кольцо толстое; кубический перфорированный; чашечный перфорированный
не должны использоваться другими пациентами и должны храниться при комнатной температуре. 
Комплект пессариев силиконовых примерочных (малые 50, 55, 60, 65; средние 65, 70, 75, 80; большие 85, 90, 95, 100) предназначены для определения размера лечебного пессария, и не предназначены для коррекции выпадения женских половых органов.
Пессарий поставляется нестерильным, перед использованием требуется дезинфекция. Пессарий можно мыть теплой водопроводной водой с использованием, так и без использования моющих средств. Изделие может быть очищено и дезинфицировано, предпочтительно с использованием альдегидсодержащих растворов. Пессарий может стерилизоваться паром (134ºC/3,8 бар) или горячим воздухом (250ºC). 

Свойства материала позволяют многократно дезинфицировать изделие.

Изделие медицинского назначения многократного применения. 

В домашних условиях дезинфекция изделия проводится путем тщательного промывания кипяченой водой с моющим средством. Затем пессарий тщательно промывают кипяченой водой. Иногда при использовании пессария развивается воспаление влагалища. Для профилактики воспалительных осложнений необходимо соблюдение рекомендаций врача, гигиены и сроков непрерывного ношения пессария.
Наблюдение за пациентками 

Во время использования пессария необходимы регулярные гинекологические осмотры. Длительность непрерывного использования пессария определяется индивидуально. Возможна практика применения пессария только в период физической нагрузки (использование днем и удаление на ночь).

Специфических побочных эффектов при надлежащем использовании пессария не выявлено. Возможное развитие воспалительного процесса (неспецифическая реакция на инородное тело) требует удаления пессария и санации. После окончания санации возможно дальнейшее применение силиконового пессария. 

Рекомендации для пациенток

После того, как пессарий введен, убедитесь, что не возникает неприятных ощущений, затруднений при мочеиспускании, и пессарий не выпадает при натуживании. При появлении боли во влагалище или при выпадении изделия необходимо использовать пессарий другого размера. Попробуйте под наблюдением гинеколога самостоятельно извлечь и установить пессарий. Во время использования пессария желательно посещать гинеколога. Кратность посещений устанавливается индивидуально. Это необходимо для оценки эффективности лечения, выбора оптимального времени непрерывного ношения пессария. 

          Заявитель

(или доверенное лицо)                                                                     Ф.И.О.

                                                                                                                М.П.

Проверил эксперт                                                                            Ф.И.О.
