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QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

GELLED HYDROPOLYHYDROSILICIC SOLUTION.
Excipients: demineralized water, carboxyvinyl polymer, sodium hydroxide, methyl P-oxybenzoate, propylene glycol, 
hydroxypropyl methylcellulose.

DEVICE TYPE
Sterile, ready-to-use medical device - Class IIa.
Medical Device not subject to a medical prescription.

PACKAGING
PCF09MA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCG09MA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCG09NA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PAF09MA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Slip adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PAG09MA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Slip adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PAG09NA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Slip adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PAG09NE1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Slip adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch and in a second aluminium pouch. 

Only the contents and the outside of the syringe are sterile with all types of packaging. The syringe and the product are moist-
heat sterilized in autoclave.

The volume reported on the label refers to the filling volume of the syringe. The graduated scale reported on the label of the 
primary packaging (syringe) has no measuring function. 

INTENDED USE
This Medical Device is intended to be used as a lubricant on endoscopes, Foley catheters, specula, endotracheal tubes, 
nutritional tubes, etc. used in diagnostic and therapeutic procedures, in order to facilitate their insertion by reducing 
friction between the contact surfaces (tissues) and facilitating their sliding. It can also be used in ultrasound inspections 
(ultrasonography) as a coupling medium and for the preparation of mixtures for diagnostic and therapeutic purposes, e.g. 
mixtures containing contrast medium for retrograde radiological visualization of the urethral or ureteral profile.

By adopting an aseptic procedure, D.B.M. S-Gel can be used on the sterile field.

SPECIAL INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONARY MEASURES
• Do not administer intravenously directly. Do not use the product for purposes other than its intended use. 
• The gel is not electrically conductive.
• Do not apply the gel to skin with wounds or erythema, or to patients with mucous membrane damage or bleeding.
• Do not use the product if the packaging is open or damaged, if the syringe is not perfectly intact or if the cap is so damaged 

that the syringe leaks.
• Do not use the product if the solution is not colourless or if it contains particulate matter.
• Once opened, the device must be used immediately and disposed of after use.
• Single-use only. Dispose of any partially used product, the reuse of which may cause cross contamination between patient 

and operator.
• Do not re-sterilize. 
• Keep out of reach and sight of children.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
This Medical Device may cause irritation to allergic patients. Do not use in patients with hypersensitivity to alkyl-4-
hydroxybenzoates (parabens) or other components. In case of hypersensitivity, skin reactions may show up, with redness 
and burning.

INSTRUCTIONS FOR USE
Disposable device for a single patient.
In order to ensure a sterile application of the product, the health-care worker must comply with the procedures provided for by 
the health-care institution, applying an aseptic technique to the entire procedure.
• Check the validity of the expiry date reported on the sealing side of the pouch.
• Open the pouch and take out the syringe. Check the correct position of the syringe cap and the transparency of the solution. 

If necessary, place the syringe on the sterile field.
• Remove the protective cap, making sure that no contact contamination of the syringe Luer cone occurs.
• Apply to the skin, mucosa or instrument to be lubricated (e.g. catheter, tube or endoscope), according to the procedure 

adopted by your health-care institution.
• After use, dispose of the empty syringe and any unused gel volumes in accordance with the national  regulations in force.

SHELF-LIFE
3 years in an intact pouch.

STORAGE
Store the syringes tightly sealed, away from direct light and heat sources, at a temperature between + 5 °C and + 30 °C. Do 
not freeze. The expiration date refers to the product in its intact packaging and correctly stored. Do not use the Medical Device 
after the expiration date.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
SOLUZIONE IDROPOLIIDROSILICA GELIFICATA.
Eccipienti: acqua demineralizzata, carbossivinilpolimero, sodio idrossido, metile P-ossibenzoato, glicole propilenico, 
idrossipropilmetilcellulosa.

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO
Dispositivo Medico sterile, pronto per l’uso - Classe IIa.
Dispositivo Medico non soggetto a prescrizione medica.

CONFEZIONAMENTO
PCF09MA1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCG09MA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCG09NA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente 
in busta di carta-PET/PP.
PAF09MA1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PAG09MA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PAG09NA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PAG09NE1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio. 

Per tutte le tipologie di confezionamento, solo il contenuto e l’esterno della siringa sono sterili. La siringa ed il prodotto sono 
sterilizzati in autoclave con calore umido.

Il volume riportato in etichetta si riferisce al volume di riempimento della siringa. La scala graduata, riportata sull’etichetta del 
confezionamento primario (siringa), non ha funzioni di misura. 

DESTINAZIONE D’USO
Questo Dispositivo Medico è destinato ad essere utilizzato come lubrificante su endoscopi, cateteri vescicali, speculum, tubi 
endotracheali, sondini nutrizionali, ecc. impiegati in procedure diagnostiche e terapeutiche, al fine di favorire l’inserimento 
degli stessi riducendo l’attrito tra le superfici a contatto (tessuti) e facilitandone lo scorrimento. Può essere anche utilizzato 
nelle indagini a mezzo ultrasuoni (ecografia) come mezzo di accoppiamento e per la preparazione di misture per impieghi 
diagnostici e terapeutici, ad esempio misture contenenti mezzo di contrasto per la visualizzazione radiologica retrograda del 
profilo uretrale o ureterale.

Adottando una tecnica asettica, D.B.M. S-Gel può essere utilizzato in campo sterile.

AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI D’IMPIEGO
• Non somministrare per via endovenosa. Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli previsti dalla sua destinazione 

d’uso.
• Il gel non è elettroconduttivo.
• Non applicare il gel su pelle con ferite od eritemi, o su pazienti che presentano danni o sanguinamenti delle mucose.
• Non utilizzare il prodotto se la confezione è aperta o danneggiata, se la siringa non è perfettamente integra o se il tappino 

presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.
• Non utilizzare il prodotto se la soluzione non è incolore o contiene materiale particolato.
• Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo l’uso.
• Esclusivamente monouso. Procedere allo smaltimento di qualsiasi prodotto utilizzato parzialmente, il cui riutilizzo potrebbe 

provocare cross contaminazione tra paziente ed operatore.
• Non risterilizzare. 
• Tenere lontano dalla portata e dalla vista dei bambini.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Questo Dispositivo Medico potrebbe provocare irritazioni a persone allergiche. Non impiegare in pazienti con ipersensibilità 
agli alchil-4- idrossibenzoati (parabeni) o ad un altro dei componenti. In presenza di ipersensibilità possono manifestarsi 
reazioni cutanee, con arrossamento e bruciore.

ISTRUZIONI PER L’USO
Dispositivo monouso destinato ad un unico paziente.
Per garantire un’applicazione sterile del prodotto, l’operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto, 
adottando una tecnica asettica per l’intera procedura.
• Controllare la validità della data di scadenza specificata sul lato di saldatura della busta.
• Aprire la busta ed estrarre la siringa. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa e la trasparenza della 

soluzione. Se necessario, posizionare la siringa su un campo sterile.
• Rimuovere il tappo di chiusura, assicurandosi che non si verifichino contaminazioni da contatto del cono Luer della siringa.
• Applicare sulla cute, sulla mucosa o sullo strumento da lubrificare (ad es. catetere, tubo o endoscopio), secondo la 

procedura adottata dal proprio istituto.
• Dopo l’uso, eliminare la siringa vuota ed eventuali volumi di gel non utilizzati secondo le norme nazionali vigenti.

PERIODO DI VALIDITÀ
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE
Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura compresa tra + 5 °C e + 30 °C. 
Non congelare. La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato. Non usare 
il Dispositivo Medico trascorsa tale data.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
SOLUTION HYDROPOLYHYDROSILIQUE GÉLIFIÉE.
Excipients: eau déminéralisée, polymère carboxyvinylique, hydroxyde de sodium, méthyl P-oxybenzoate, glycol propylénique, 
hydroxypropylméthylcellulose.

TYPE DE DISPOSITIF
Dispositif médical stérile, prêt à l’emploi - Classe IIa.
Dispositif médical non soumis à prescription médicale

CONDITIONNEMENT
PCF09MA1: Seringue préremplie à usage unique de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée 
individuellement dans un étui en papier-PET/PP.
PCG09MA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée 
individuellement dans un étui en papier-PET/PP.
PCG09NA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée 
individuellement dans un étui en papier-PET/PP.
PAF09MA1: seringue préremplie à usage unique de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PAG09MA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée 
individuellement dans un étui en papier-PET/PP.
PAG09NA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 10 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée 
individuellement dans un étui en papier-PET/PP.
PAG09NE1: seringue remplie à usage unique de 10 mL, remplie à 10 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxième étui en aluminium. 

Pour tous les types de conditionnement, seuls le contenu et l’extérieur de la seringue sont stériles. La seringue et le produit 
sont stérilisés en autoclave à la chaleur humide.

Le volume indiqué sur l’étiquette se réfère au volume de remplissage de la seringue. L’échelle graduée reportée sur l’étiquette 
de l’emballage primaire (seringue) n’a aucune fonction de mesure. 

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce dispositif médial est destiné à être utilisé comme lubrifiant des endoscopes, des cathéters vésicaux, des spéculums, 
des tubes endotrachéaux, des sondes d’alimentation, utilisés dans des procédures diagnostiques et thérapeutiques, 
afin de favoriser l’insertion de ceux-ci en réduisant le frottement entre les surfaces en contact (tissus) et en en facilitant le 
déplacement. Il peut être utilisé aussi dans  les  examens par ultrasons (écographie) comme moyen de couplage et pour la 
préparation de mixtures pour des utilisations diagnostiques et thérapeutiques telles que des mixtures contenant une solution 
de contraste pour la visualisation radiologique rétrograde du profil  urétral ou urétéral.

D.B.M. S-Gel peut être utilisé sur champ stérile en adoptant une technique aseptique.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
• Ne pas administrer le produit par vois intraveineuse. Ne pas utiliser le produit pour des usages non conformes à ceux 

recommandés.
• Le gel n’est pas électro-conducteur.
• Ne pas appliquer le gel sur une peau présentant des plaies ou des érythèmes, ou sur des patients présentant des lésions ou 

des saignements des muqueuses.
• Non pas utiliser le produit si l’emballage est ouvert ou abimé, si la seringue n’est pas parfaitement intacte ou si le capuchon 

présente des signes d’endommagement susceptibles de provoquer des fuites de la seringue.
• Ne pas utiliser le produit si la solution n’est pas incolore ou contient des particules.
• Une fois l’emballage ouvert, le dispositif médical doit être immédiatement utilisé et jeté après usage.
• Exclusivement à usage unique. Procéder à l’élimination de tout produit utilisé partiellement ou dont la réutilisation pourrait 

provoquer des contaminations croisées entre le patient et le professionnel de santé.
• Ne pas restériliser. 
• Tenir loin de la portée et de la vue des enfants.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDÉSIRABLES
Ce dispositif médical peut provoquer des irritations chez des personnes allergiques. Ne pas utiliser le gel en cas de 
patients ayant une hypersensibilité aux akyl-4-hydroxybenzoates (parabènes) ou à un autre des composants du gel. En cas 
d’hypersensibilité, des réactions cutanées accompagnées de rougeurs et de sensations de brûlure peuvent se produire.

MODE D’EMPLOI
Dispositif à usage unique destiné à un seul patient.
Afin de garantir une application stérile du produit, le personnel de santé doit respecter les procédures en vigueur dans 
l’établissement de santé, en adoptant une technique aseptique durant toute la procédure.
• Contrôler la validité de la date d’expiration indiquée sur le côté de la soudure de l’étui.
• Ouvrir l’étui et retirer la seringue. Vérifier le positionnement correct du capuchon de la seringue et la transparence de la 

solution. Placer, le cas échéant, la seringue sur un champ stérile.
• Retirer le capuchon en veillant à ce qu’aucune contamination ne se produise au contact du cône Luer de la seringue.
• Appliquer sur la peau, la muqueuse ou sur l’instrument à lubrifier (par exemple, cathéter, tube ou endoscope) selon la 

procédure en vigueur dans l’établissement de santé.
• Après usage, jeter le seringue vide et les éventuels volumes de solution non utilisés, selon les normes nationales en vigueur.

DURÉE DE CONSERVATION
3 ans dans emballage d’origine intact.

CONSERVATION
Conserver la seringue - parfaitement fermée, à l’abri de la lumière directe et des sources de chaleur, à une température 
comprise entre + 5 °C et + 30 °C. Ne pas congeler. La date d’expiation se réfère au produit, correctement conservé, dans un 
emballage intact. Ne pas utiliser le dispositif médical une fois ladite date expirée

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
GELIERTE HYDRO-POLYHYDROSILIKT-LÖSUNG.
Hilfsstoffe: entmineralisiertes Wasser, Carboxyvinylpolymer, Natriumhydroxid, Methyl P-Oxybenzoat, Propylenglykol, 
Hydroxypropylmethylcellulose.

ART DES GERÄTS
Steriles, gebrauchsfertiges Medizinprodukt - Klasse IIa.
Nicht verschreibungspflichtiges Medizinprodukt.

PACKUNGSGRÖSSE
PCF09MA1: Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCG09MA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCG09NA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PAF09MA1: Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllung 5 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PAG09MA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 5 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PAG09NA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 10 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PAG09NE1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 10 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel. 

Für alle Verpackungsarten gilt, dass nur der Inhalt und die Außenseite der Spritze steril sind. Die Sterilisation von Spritze und 
Produkt erfolgt mit feuchter Hitze im Autoklaven.

Das auf dem Etikett angegebene Volumen gibt das Füllvolumen der Spritze an. Die auf dem Etikett der Primärverpackung 
(Spritze) angegebene Skala besitzt keine Messfunktion. 

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Medizinprodukt dient der Verwendung als Gleitmittel für Endoskope, Blasenkatheter, Spekula, Endotrachealtuben, 
Ernährungssonden usw. Es wird bei diagnostischen und therapeutischen Verfahren eingesetzt, um die Einführung der 
genannten Instrumente durch Reibungsverringerung zu den Kontaktflächen (Gewebe) und den Gleitvorgang zu erleichtern. 
Das Medizinprodukt kann gleichfalls bei Ultraschalluntersuchungen (Sonografie) als Kopplungsmedium sowie bei der 
Herstellung von Mischungen für diagnostische und therapeutische Zwecke verwendet werden, z. B. für kontrastmittelhaltige 
Mischungen, die der retrograden radiologischen Darstellung des Harnröhren- oder Harnleiterprofils dienen.

Durch Ergreifen aseptischer Maßnahmen kann D.B.M. S-Gel in sterilen Bereichen benutzt werden.

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH
• Nicht intravenös verabreichen. Das Produkt nicht für einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.
• Das Gel ist elektrisch nichtleitend.
• Das Gel weder auf Hautflächen auftragen, die Wunden oder Erythemen aufweisen, noch bei Patienten einsetzen, deren 

Schleimhäute verletzt sind oder Blutungen zeigen.
• Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschädigt ist, wenn die Spritze nicht ausnahmslos 

unversehrt ist oder wenn die Kappe so beschädigt ist, dass die Spritze undichte Stellen aufweist.
• Das Produkt nicht verwenden, wenn die Lösung nicht farblos ist oder wenn sie kleine Materialteilchen enthält.
• Nach dem Öffnen ist das Medizinprodukt sofort zu verwenden und nach dem Gebrauch zu entsorgen.
• Nur zur einmaligen Verwendung. Im Fall einer nur teilweisen Verwendung des Produkts ist dieses zu 
 entsorgen, da eine Wiederverwendung eine Kreuzkontamination zwischen Patient und Anwender verursachen könnte.
• Nicht resterilisieren. 
• Außerhalb der Reichweite von Kindern und von diesen nicht sichtbar aufbewahren.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Dieses Medizinprodukt könnte Reizungen bei Allergikern auslösen. Es darf nicht bei Patienten mit Überempfindlichkeit 
gegen Alkyl-4-hydroxybenzoate (Parabene) oder gegen eine andere der enthaltenen Stoffe anwendet werden. Im Fall einer 
Überempfindlichkeit kann es zu Hauterscheinungen einschließlich Rötungen und Brennen kommen.

ANWENDUNGSANLEITUNG
Einweggerät zur Verwendung für einen einzigen Patienten.
Zur Gewährleistung einer sterilen Produktverwendung muss das medizinische Fachpersonal die von seinem Institut 
vorgeschriebenen Verfahren beachten und dabei stets aseptische Maßnahmen ergreifen.
• Die Gültigkeit des auf der versiegelten Beutelseite angegebenen Verfallsdatums beachten.
• Den Beutel öffnen und die Spritze entnehmen. Die ordnungsgemäße Positionierung der Spritzenkappe und die Transparenz 

der Lösung überprüfen. Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage ablegen.
• Die Verschlusskappe entfernen; dabei sicherstellen, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert 

wird.
• Die Auftragung entsprechend dem vom eigenen Institut vorgegebenen Verfahren auf die Haut, die 
 Schleimhaut oder, zum Schmieren, auf ein medizinisches Instrument (z. B. Katheter, Schlauch oder Endoskop) vornehmen.
• Die leere Spritze und eventuell nicht verwendetes Gel nach Anwendungsbeendigung entsprechend den geltenden 

nationalen Vorschriften entsorgen.

HALTBARKEITSDAUER
Bei intakter Verpackung 3 Jahre.

AUFBEWAHRUNG
Die Spritzen fest verschlossen, außerhalb direkter Lichteinwirkung und fern von Wärmequellen bei Temperaturen zwischen +5 
°C und +30 °C lagern. Nicht einfrieren. Das Verfallsdatum gilt für Produkte in unversehrten Verpackungen, die korrekt gelagert 
werden. Das Medizinprodukt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
SOLUCIÓN HIDROPOLIHIDROSÍLICA GELIFICADA.
Excipientes: Agua desmineralizada, carboxivinilpolímero, sodio hidróxido, metil P-oxibenzona, glicol propilénico, 
hidroxilpropilmetilcelulosa.

TIPOLOGÍA DE DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril, listo para el uso – Clase IIa.
Dispositivo Médico no sujeto a prescripción médica.

EMPACADO
PCF09MA1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP.
PCG09MA1: Jeringa prellenada desechable de 10 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock ¡, empacada individualmente 
en sobre de papel PET/PP.
PCG09NA1: Jeringa prellenada desechable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente 
en sobre de papel PET/PP.
PAF09MA1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Slip, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP.
PAG09MA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Slip, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP.
PAG09NA1: Jeringa prellenada desechable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Slip, empacada individualmente 
en sobre de papel PET/PP.
PAG09NE1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Slip, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio. 

Para todos los tipos de empacado, sólo el contenido y el exterior de la jeringa son estériles. La jeringa y el producto se han 
esterilizado en autoclave con calor húmedo.

El volumen indicado en la etiqueta se refiere al volumen de llenado de la jeringa. La escala graduada indicada en la etiqueta del 
empacado primario (jeringa) no tiene funciones de medición. 

DESTINO DE USO
Este Dispositivo Médico se destina a ser utilizado como lubricante en endoscopios, catéteres para vejiga, espéculos, tubos 
endotraqueales, sondas nutricionales, etc., utilizados en procedimientos diagnósticos y terapéuticos, con el fin de favorecer 
la introducción de los mismos reduciendo la fricción entre las superficies en contacto (tejidos) y facilitando su deslizamiento. 
También puede utilizarse en los estudios mediante ultrasonidos (ecografía), como medio de acoplamiento y para la preparación 
de mezclas para usos diagnósticos y terapéutico, por ejemplo mezclas que contienen un medio de contraste para la 
visualización radiológica retrógrada del perfil uretral o ureteral.

Adoptando una técnica aséptica, D.B.M. S-Gel puede utilizarse en campo estéril.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO
• No suministrar en vena. No utilizar el producto para fines distintos de los que se prevén en su destino de uso. 
• El gel no es electroconductor.
• No aplicar el gel en la piel con heridas o eritemas, o en pacientes que presentan daños o sangrados de las mucosas.
• No utilizar el producto si el paquete se ha abierto o está dañado, si la jeringa no es perfectamente íntegra o si el tapón presenta 

daños tales de cuasar pérdidas de la jeringa.
• No utilizar el producto si la solución no es transparente o contiene material particulado.
• Después de abierto, el dispositivo tiene que utilizarse inmediatamente y eliminarse después del uso.
• Exclusivamente descartable. Proceder a la eliminación de cualquier producto utilizado parcialmente, cuyo reuso podría 

causar contaminación cruzada entre el paciente y el operador.
• No volver a esterilizar. 
• Mantener lejos del alcance y de la vista de los niños.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
Este Dispositivo Médico podría causar irritaciones a las personas alérgicas. No utilizar en pacientes con hipersensibilidad a 
los alquil-4-hidroxibenzonas (parabenos) o a otro de los componentes. En presencia de hipersensibilidad pueden manifestarse 
reacciones cutáneas, con enrojecimiento y quemazón.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
Dispositivo descartable destinado a un único paciente.
Para garantizar una aplicación estéril del producto, el operador sanitario tiene que observar los procedimientos que se prevén 
en su instituto, adoptando una técnica aséptica para todo el procedimiento.
• Controlar la validez de la fecha de vencimiento que se ha especificado en el lado de soldadura del sobre.
• Abrir el sobre y sacar la jeringa. Controlar el posicionamiento correcto de la tapa de la jeringa y la transparencia de la solución. 

De ser necesario, posicionar la jeringa en un campo estéril.
• Quitar el tapón de cierre, comprobando que no se presenten contaminaciones causadas por contacto del cono Luer de la 

jeringa.
• Aplicar en la piel, en la mucosa o en el instrumento que hay que lubricar (por ejemplo catéter, tubo o endoscopio), según el 

procedimiento adoptado en el instituto.
• Después del uso, eliminar la jeringa vacía y los posibles volúmenes de gel no utilizados, observando las normas nacionales 

vigentes.

PERÍODO DE VALIDEZ
3 años con paquete íntegro.

CONSERVACIÓN
Conservar las jeringas bien cerradas, protegidas de la luz directa y de fuentes de calor, a una temperatura incluida entre + 5 °C 
y + 30 °C. No congelar. La fecha de vencimiento se refiere al producto en envase íntegro, correctamente conservado. No usar 
el Dispositivo Médico después de esta fecha.

COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
SOLUÇÃO HIDRO-POLI-HIDROXÍLICA
Excipientes: água desmineralizada, carboxi-vinil-polímero, hidróxido de sódio, p-oxibenzoato de metilo, propilenoglicol, 
hidroxipropilmetilcelulose.

TIPOLOGIA DO DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril, pronto para uso - Classe IIa.
Dispositivo Médico não sujeito a receita médica.

EMBALAGEM
PCF09MA1: seringa pré-cheia descartável de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCG09MA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCG09NA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PAF09MA1: seringa pré-cheia descartável de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexão Luer Slip, embalada individualmente em 
envelope de papel-PET/PP.
PAG09MA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexão Luer Slip, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PAG09NA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexão Luer Slip, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PAG09NE1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexão Luer Slip, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de alumínio. 

Para todas as tipologias de embalagem, apenas o conteúdo e a parte externa da seringa são estéreis. A seringa e o produto 
são esterilizados em autoclave com calor húmido.

O volume indicado no rótulo refere-se ao volume de enchimento da seringa. A escala graduada, indicada no rótulo da 
embalagem primária (seringa), não tem função de medição. 

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Este Dispositivo Médico é destinado ao uso como lubrificante em endoscópios, cateteres vesicais, espéculos, tubos 
endotraqueais, sondas de alimentação, etc. usados em procedimentos diagnósticos e terapêuticos, a fim de favorecer a 
inserção dos mesmos reduzindo o atrito entre as superfícies de contacto (tecidos) e facilitando o seu deslizamento. Também 
pode ser usado em exames de ultrassom (ecografia) como meio de acoplamento e para a preparação de misturas para usos 
diagnósticos e terapêuticos, por exemplo, misturas contendo meio de contraste para a visualização radiológica retrógrada do 
perfil uretral ou ureteral.

Adotando uma técnica assética, D.B.M. S-Gel pode ser utilizado em campo estéril.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE UTILIZAÇÃO
• Não administrar por via endovenosa. Não utilizar o produto para finalidades diferentes das presentes na sua utilização 

prevista.
• O gel não é eletro-condutivo.
• Não aplicar o gel na pele com feridas ou eritemas, ou em pacientes que apresentem danos ou sangramentos nas mucosas.
• Não utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa não estiver perfeitamente intacta ou se a 

tampa apresentar danos que possam causar perdas pela seringa.
• Não utilizar o produto se a solução não for incolor ou contiver material particulado.
• Uma vez aberto, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e ser eliminado após o uso.
• Exclusivamente descartável. Proceder à eliminação de qualquer produto utilizado parcialmente, cuja reutilização possa 

causar contaminação cruzada entre o paciente e o operador.
• Não voltar a esterilizar. 
• Manter fora do alcance e da visão das crianças.

CONTRAINDICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS
Este Dispositivo Médico pode causar irritações em pessoas alérgicas. Não usar em pacientes com hipersensibilidade aos 
alquil-4- hidroxibenzoatos (parabenos) ou a qualquer um dos outros componentes. Se houver hipersensibilidade podem ocorrer 
reações cutâneas, com vermelhidão e ardor.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Dispositivo descartável destinado a um único paciente.
Para garantir a aplicação estéril do produto, o profissional de saúde deve respeitar os procedimentos previstos pelo próprio 
instituto, adotando uma técnica assética durante o inteiro procedimento.
• Controlar o prazo da data de validade especificada no lado selado do envelope.
• Abrir o envelope e extrair a seringa. Verificar o posicionamento correto da tampa da seringa e a transparência da solução. Se 

for necessário, posicionar a seringa num campo estéril.
• Remover a tampa de fecho, certificando se de que não ocorram contaminações por contacto do cone Luer da seringa.
• Aplicar na pele, na mucosa ou no instrumento a lubrificar (por ex., cateter, tubo ou endoscópio), conforme o procedimento 

adotado pelo próprio instituto.
• Após o uso, eliminar a seringa vazia e eventuais volumes de gel não utilizados conforme as normas nacionais em vigor.

PRAZO DE VALIDADE
3 anos em embalagem intacta.

CONSERVAÇÃO
Conservar as seringas bem fechadas, proteger da luz direta e das fontes de calor, numa temperatura entre + 5 °C e + 30 °C. 
Não congelar. A data de validade refere-se ao produto na embalagem intacta, conservado de maneira correta. Não usar o 
Dispositivo Médico após essa data.

S-GEL S-GEL S-GEL S-GEL S-GEL S-GEL
STERILE LUBRICATING GEL GEL LUBRIFICANTE STERILE    GEL LUBRIFIANT STÉRILE     STERILES GLEITGEL   GEL LUBRICANTE ESTÉRIL   GEL LUBRIFICANTE ESTÉRIL     

Pre-filled syringe with sterile lubricating gel
Sterile – Latex-free – Disposable

Siringa pre-riempita con gel lubrificante sterile 
Sterile – Senza lattice - Monouso

Seringue préremplie avec du gel lubrifiant stérile 
Stérile – Sans latex – A usage unique

Vorgefüllte Spritze mit sterilem Gleitgel 
Steril - Latexfrei - Einwegprodukt

Jeringa prellenada con gel lubricante estéril 
Estéril – Libre de látex - Descartable

Seringa pré-cheia com gel lubrificante estéril 
Estéril - Livre de latéx - Descartável
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Do not reuse - Disposable Manufacturer

Product code Moist-heat sterilized

Production batch The outside of the secondary packaging
(PET/PP paper pouch) is not sterile

Expiry date Do not re-sterilize.

Do not use if the pouch is open or damaged Temperature limits for storage

Refer to the instructions for use Keep away from light and heat sources

Latex-free Protect from humidity

Medical Device compliant with Directive 93/42/CEE

  D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly  
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

Lotto di produzione L’esterno del packaging secondario
(busta carta-PET/PP) non è sterile

Data di scadenza Non risterilizzare

Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Consultare le istruzioni per l’uso Tenere lontano da luce e fonti di calore

Assenza di lattice Proteggere dall’umidità

Dispositivo Medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

  D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly  
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

Ne pas réutiliser – Usage unique Fabricant

Code du produit Stérilisé à la chaleur humide

Numéro du lot de production L’extérieur de l’emballage secondaire
(étui en papier PET/PP) n’est pas stérile

Date d’expiration Ne pas restériliser
Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou 
abimé Limites de température pour la conservation

Consulter le manuel d’utilisation Conserver loin de la lumière et des sources 
de chaleur

Absence de latex Conserver à l’abri de l’humidité

Dispositif médical conforme à la Directive 93/42/CEE
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Nicht wiederverwenden – Einwegprodukt Hersteller

Artikelnummer Durch feuchte Hitze sterilisiert

Produktionslos Die Außenseite der zweiten Verpackung
(Papierbeutel-PET/PP) ist nicht steril

Verfallsdatum Nicht resterilisieren
Im Fall einer offenen oder beschädigten
Verpackung nicht verwenden Temperaturbereich für die Lagerung

Die Anwendungsanleitung konsultieren Weder Licht noch Wärmequellen aussetzen

Latexfrei Vor Feuchtigkeit schützen

Medizinisches Gerät gemäß der Richtlinie 93/42/CEE
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No volver a utilizar - Descartable Fabricante

Código de producto Esterilizado en calor húmedo

Lote de producción El exterior del embalaje secundario
(sobre-papel-PET/PP) no es estéril

Fecha de vencimiento No volver a esterilizar

No utilizar con el paquete abierto o dañado Límites de temperatura para el almacenamiento

Consultar las instrucciones para el uso Mantener lejos de la luz y de las fuentes de calor

Ausencia de látex Proteger contra la humedad

Dispositivo Médico conforme a la Directiva 93/42/CEE
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Não reutizar - Descartável Fabricante

Código do produto Esterilizado por calor húmido

Lote de produção A parte externa da embalagem secundária 
(envelope de-PET/PP) não é estéril

Data de validade Não voltar a esterilizar
Não utilizar se a embalagem estiver aberta 
ou danificada Limites de temperatura para a armazenagem

Consultar as instruções de utilização Manter longe de fontes de calor e luz

Livre de látex Proteger da humidade

Dispositivo Médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE

SYMBOLS USED ON THE LABEL SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETTE AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE SÍMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA SÍMBOLOS USADOS NO RÓTULO
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A LITTLE PRACTICAL TIP  
Before removing the protective cap, apply pressure on the plunger to release the pressure point.
This ensures easy and uniform emptying of the syringe.

UN PICCOLO CONSIGLIO PRATICO  
Prima di rimuovere il cappuccio, esercitare pressione sullo stantuffo per rilasciare il punto di pressione.
In tal modo viene garantito uno svuotamento agevole ed uniforme della siringa.

UN PETIT CONSEIL UTILE  
Avant de retirer le capuchon, exercer une pression sur le piston pour relâcher le point de pression.
On obtiendra, ainsi, un vidage facile et uniforme de la seringue.

EIN KLEINER PRAKTISCHER RATSCHLAG  
Vor dem Abnehmen der Kappe auf den Kolbenkopf drücken, um den Druckpunkt zu überwinden.
Auf diese Weise ist eine mühelose und gleichmäßige Spritzenentleerung gewährleistet.

UN PEQUEÑO CONSEJO PRÁCTICO  
Antes de sacar la tapa, ejercer presión en el émbolo para soltar el punto de presión.
De esta forma se garantiza un vaciado sencillo y uniforme de la jeringa.

UM PEQUENO CONSELHO PRÁTICO  
Antes de remover a tampa, premir o pistão para soltar o ponto de pressão.
Desta forma, é garantido um esvaziamento fácil e uniforme da seringa.
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KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
GELATINERET HYDROPOLIHYDROSYL OPLØSNING.
Bindemidler: Demineraliseret vand, carboxyvinylpolymer, natriumhydroxid, methyl-P-oxybenzoat, propylenglycol, 
hydroxypropylmethylcellulose.

ENHEDSTYPE
Sterilt medicinsk udstyr, klar til brug - klasse IIa.
Ikke receptpligtigt medicinsk udstyr.

INDPAKNING
PCF09MA1: 5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCG09MA1: 10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCG09NA1: 10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PAF09MA1: 5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PAG09MA1: 10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PAG09NA1: 10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PAG09NE1: 10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose og i 
en anden aluminiumspose.

For alle typer indpakninger er det kun indholdet og ydersiden af sprøjten der er sterile. Sprøjten og produktet autoklaveres med 
fugtig varme.

Voluminet vist på etiketten henviser til sprøjtens påfyldningsvolumen. Den graduerede skala, der er vist på etiketten på den 
primære indpakning (sprøjten), har ingen målefunktion. 

ANVENDELSESFORMÅL
Dette medicinske udstyr er beregnet til at blive brugt som smøremiddel på endoskoper, blærekateter, spekulum, endotrakeale 
rør, ernæringsrør osv. anvendt til diagnostiske og terapeutiske procedurer for at lette indsættelse af det samme for derved at 
reducere friktionen mellem overfladerne i kontakt (væv) og lette deres glidning. Det kan også anvendes i ultralydundersøgelser 
(ultralydscanning) som et koblingsmedium og til fremstilling af blandinger til diagnostiske og terapeutiske anvendelser, for 
eksempel blandinger indeholdende kontrastmedier til retrograd radiologisk visualisering af urinrørsprofilen.

Ved at anvende en aseptisk teknik kan D.B.M. S-Gel bruges i det sterile felt.

SÆRLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUGEN
• Må ikke indgives intravenøst. Produktet må ikke bruges til andre formål end dem, der er bestemt til dets tilsigtede anvendelse.
• Gelen er ikke strømførende
• Påfør ikke gelen på hud med sår eller erytem eller på patienter med beskadiglese eller blødning af slimhinderne.
• Produktet må ikke bruges, hvis indpakningen er åben eller beskadiget, hvis sprøjten ikke er helt intakt, eller hvis hætten er 

beskadiget, så sprøjten lækker.
• Produktet må ikke bruges, hvis opløsningen ikke er farveløs eller indeholder partikler.
• Når enheden er åbnet, skal den bruges straks og kasseres efter brug.
• Udelukkende til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, da dets genbrug risikerer at medføre krydskontaminering 

mellem patient og bruger.
• Må ikke gensteriliseres. 
• Opbevares utilgængeligt og ikke til syne for børn.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Dette medicinske udstyr kan forårsage irritation hos allergiske personer. Må ikke anvendes til patienter med overfølsomhed 
over for alkyl-4-hydroxybenzoater (parabener) eller over for nogen af de andre komponenter. I tilfælde af overfølsomhed kan der 
forekomme hudreaktioner med rødme og forbrænding.

BRUGSANVISNINGER
Engangsudstyr beregnet til en enkelt patient.
For at sikre en steril indgivelse af produktet skal sundhedspersonalet overholde procedurerne fra deres institution og anvende 
aseptisk teknik under hele proceduren.
• Kontroller gyldigheden af udløbsdatoen, der er angivet på posens forseglingsside.
• Åbn posen, og tag sprøjten ud. Kontroller den korrekte placering af sprøjtehætten og gennemsigtigheden af opløsningen. 

Placer om nødvendigt sprøjten på et sterilt felt.
• Fjern låsehætten, og sørg for, at der ikke forekommer kontaktforurening med sprøjtens Luer-kegle.
• Påfør på huden, slimhinden eller det instrument, der skal smøres (f.eks. Kateter, rør eller endoskop) i henhold til den procedure, 

der er vedtaget af din institution.
• Efter brug skal den tomme sprøjte og ubrugte gelmængder, hvis relevant, bortskaffes i henhold til de gældende nationale regler.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 år i uåbnet indpakning.

OPBEVARING
Opbevar sprøjterne tæt lukket, væk fra direkte lys og varmekilder ved en temperatur mellem + 5 ° C og + 30 ° C. Må ikke fryses. 
Udløbsdatoen henviser til det uåbnede produkt, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.

LAADULLINEN JA MÄÄRÄLLINEN KOOSTUMUS
GEELIMÄINEN HYDRO-POLY-HYDROSILIKAATTI
Apuaineet: demineralisoitu vesi, karboksivinyylipolymeeri, natriumhydroksidi, metyyli-p-hydroksibentsoaatti, propyleeniglykoli, 
hydroksipropyylimetyyliselluloosa.

LAITTEEN TYYPPI
Steriili lääkinnällinen laite, käyttövalmis - Luokka IIa.
Lääkinnällinen laite, ei vaadi lääkärin määräystä.

PAKKAUS
PCF09MA1: esitäytetty kertakäyttöinen 5 ml ruisku, täytetty 5 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCG09MA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 5 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCG09NA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 10 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAF09MA1: esitäytetty kertakäyttöinen 5 ml ruisku, täytetty 5 ml, Luer Slip-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAG09MA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 5 ml, Luer Slip-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAG09NA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 10 ml, Luer Slip-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAG09NE1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 10 ml, Luer Slip-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiinipussiin. 

Kaikissa pakkaustyypeissä vain sisältö ja ruiskun ulkopinta ovat steriilejä. Ruisku ja tuote on steriloitu autoklaavissa kostealla 
lämmöllä.

Tarrassa annettu tilavuus viittaa ruiskun täyttötilavuuteen. Ensisijaisen pakkauksen (ruisku) etiketissä olevalla mitta-asteikolla 
ei ole mittaustoimintoja. 

KÄYTTÖTARKOITUS
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu käytettäväksi voiteluaineena endoskoopeissa, virtsaputkikatetreissa, tähystimissä, 
henkitorveen asetettavissa putkissa, ravintoputkissa jne. joita vaaditaan diagnostisissa ja terapeuttisissa toiminoissa niiden 
paikalleen asettamisen helpottamiseksi vähentäen kosketuspintojen (kudokset) välistä kitkaa ja helpottaen näin niiden liukumista. 
Sitä voidaan käyttää myös kytkentävälineenä ultraääntä käyttävissä tutkimuksissa (ultraäänilaite) ja seosten valmistusta varten 
diagnostisissa ja terapeuttisissa käytöissä kuten esimerkiksi seokset, jotka sisältävät varjoainetta virtsaputken profiilin tai 
virtsaputken retrogradista radiologista visualisointia varten.

Soveltamalla aseptista tekniikkaa, D.B.M. S-Gel voidaan käyttää steriilillä alueella.

ERITYISVAROITUKSET JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT VAROTOIMET
• Ei saa annostella laskimoon. Älä käytä tuotetta sen käyttötarkoituksesta poikkeavalla tavalla.
• Geeli ei ole sähköä johtavaa.
• Älä levitä geeliä iholle jossa on haavoja tai punoitusta tai potilaille joilla esiintyy limakalvojen vaurioita tai verenvuotoa niistä.
• Älä käytä tuotetta jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, jos ruisku ei ole ehjä tai jos korkissa on sellaisia vahinkoja, jotka 

voivat aiheuttaa vuotoja ruiskusta.
• Älä käytä tuotetta jos aine ei ole väritön tai sisältää hiukkasia.
• Kun pakkaus on avattu, laite tulee käyttää välittömästi ja poistaa käytön jälkeen.
• Kertakäyttötuote. Hävitä mikä tahansa osittain käytetty tuote, jonka uudelleenkäyttö voi aiheuttaa käyttäjän ja potilaan välisen 

ristikontaminaation.
• Ei saa uudelleensteriloida. 
• Pidä poissa lasten ulottuvilta ja näkyviltä.

KONTRAINDIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET
Tämä lääkinnällinen laite voi aiheuttaa ärsytystä allergisissa henkilöissä. Älä käytä potilaiden hoidossa jotka ovat yliherkkiä 
alkyyli-4-hydroksibentsoaateille (parabeenit) tai muulle komponentteihin kuuluvista komponenteista. Yliherkkyyden syntyessä 
voi esiintyä ihoreaktioita punoituksella ja kirvelyllä.

KÄYTTÖOHJEET
Kertakäyttötuote on tarkoitettu yhdelle ainoalle potilaalle.
Tuotteen steriiliä käyttöä varten, terveydenalan työntekijän tulee noudattaa omassa laitoksessa osoitettuja menetelmiä 
soveltamalla aseptista tekniikkaa kokon menetelmän ajan.
• Tarkista pussin saumauspuolella määritetty viimeinen käyttöpäivämäärä.
• Avaa pussi ja ota ruisku pois. Tarkista ruiskun korkin oikea asemointi ja liuoksen läpinäkyväisyys. Jos tarpeen, laita ruisku 

steriilille alueelle.
• Ota korkki pois ruiskusta varmistaen ettei kontaminaatioita pääse syntymään kosketuksen vuoksi ruiskun Luer-kartion kanssa.
• Levitä iholle, limakalvoille tai voideltava välineen päälle (esim. katetri, putki tai endoskooppi) laitoksessa sovelletun 

menetelmän mukaan.
• Käytön jälkeen poista tyhjä ruisku ja mahdollisesti käyttämättä jääneet geelit voimassa olevien kansallisten sääntöjen mukaan.

VOIMASSAOLOAIKA
3 vuotta ehjässä pakkauksessa.

SÄILYTYS
Säilytä ruiskuja suljettuina, suojassa suoralta valolta ja lämmönlähteiltä, + 5 °C - + 30 °C lämpötilassa. Älä pakasta. Viimeinen 
käyttöpäivämäärä viittaa tuotteeseen, jota säilytetään ehjässä pakkauksessa ja oikein. Älä käytä lääkinnällistä laitetta kyseisen 
eräpäivän jälkeen.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
GELATERT HYDRO-POLYHYDROKSYLISK LØSNING
Andre innholdsstoffer: demineralisert vann, karboksyvinylpolymer, natriumhydroksid, metyl-p-oksybenzoat, propylenglykol, 
hydroksipropylmetylcellulose.

TYPE UTSTYR
Sterilt medisinsk utstyr, klart til bruk - klasse IIa.
Reseptfritt medisinsk utstyr.

INNPAKNING
PCF09MA1: Prefylt engangssprøyte på 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCG09MA1: Prefylt engangssprøyte på 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCG09NA1: Prefylt engangssprøyte på 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PAF09MA1: Prefylt engangssprøyte på 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PAG09MA1: Prefylt engangssprøyte på 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PAG09NA1: Prefylt engangssprøyte på 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PAG09NE1: Prefylt engangssprøyte på 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en annen 
av aluminium. 

I alle typer innpakning er kun innholdet og sprøytens overflate steril. Sprøyten og produktet er sterilisert i autoklave med varm 
damp.

Det angitte volumet på etiketten henviser til oppfyllingsvolumet til sprøyten. Graderingsskalaen som er angitt på etiketten til 
hovedinnpakningen (sprøyten) har ikke målingsfunksjoner. 

BRUKSFORMÅL
Dette medisinske utstyret er tiltenkt til bruk som smøremiddel på endoskop, bærekateter, spekulum, trachealtube, magesonde osv. 
som brukes i diagnostiske eller terapeutiske prosedyrer, for å gjøre innsettingen av disse enklere ved å redusere friksjon mellom 
kontaktflater (vev), samt lette glidningen. Det kan også brukes i undersøkelser med ultralyd (ekkografi) som tilkoblingsmiddel og til 
forberedelse av blandinger til diagnostisk og terapeutisk bruk, for eksempel blandinger til kontrastmiddel for radiologisk retrograd 
visualisering av profilen i urinrør (uretra) eller urinledere (ureter). 

Ved hjelp av en aseptisk teknikk kan D.B.M. S-Gel kan brukes i et sterilt felt.

SPESIELLE ANVISNINGER OG FORHOLDSREGLER FOR BRUK
• Må ikke gis intravenøst. Ikke bruk produktet til andre formål enn de som er tiltenkt.
• Gelen er ikke strømførende.
• Ikke påfør gel på hud med sår eller irritasjon (erytema), eller på pasienter som har skader eller blødninger i slimhinner. 
• Ikke bruk produktet dersom innpakningen er åpnet eller skadet, dersom sprøyten ikke er perfekt i orden eller dersom hetten har 

skader som fører til lekkasjer fra sprøyten.
• Ikke bruk produktet dersom løsningen ikke er fargeløs eller innholder svevestøv.
• Når utstyret er åpnet må det anvendes umiddelbart og elimineres etter bruk.
• Kun til engangsbruk. Sørg for å kassere alt som ikke er helt brukt opp, fordi gjenbruk vil kunne føre til smitte mellom pasient og 

operatør.
• Ikke sterilisere om igjen. 
• Oppbevares utilgjengelig for barn.

BIVIRKNINGER
Dette medisinske utstyret vil kunne framkalle irritasjoner hos allergiske mennesker. Ikke bruk det til pasienter som er 
overfølsomme for alkyl-4-hydroxbenzoater (parabener) eller for en av de andre komponentene. Ved overfølsomhet kan det 
forekomme reaksjoner i huden med rødhet og brenning.

BRUKSANVISNING
Engangsutstyr tiltenkt en eneste pasient.
For å sikre en steril påføring av produktet må helseoperatøren overholde prosedyrene som foreskrevet av instituttet og ta i bruk 
en aseptisk teknikk for hele prosedyren.
• Kontroller gyldigheten av utløpsdatoen som er angitt på posens sveisede side.
• Åpne posen og ta ut sprøyten. Se etter at hetten er riktig påsatt og at løsningen er gjennomsiktig. Dersom det er nødvendig, 

posisjoner sprøyten på et sterilt sted.
• Fjern lukketappen, se til at sprøytens Luer-kon ikke tilsmusses ved kontakt.
• Legges på hud, slimhinne eller på instrumentet for å smøre (f.eks. kateter, tube eller endoskop), i henhold til anvendt prosedyre 

ved instituttet.
• Etter bruk må den tomme sprøyten og eventuelle mengder av gel som ikke har vært brukt elimineres, som av gjeldende 

nasjonale normer.

GYLDIGHETSPERIODE
3 år fra integrert innpakking.

OPPBEVARING
Sprøytene må oppbevares godt lukket uten direkte lys eller varmekilder, i en temperatur mellom +5°C e +30°C. De skal ikke 
fryses. Utløpsdatoen gjelder for produkt i integrert innpakning og oppbevart korrekt. Ikke bruk medisinsk utstyr som er gått ut 
over denne datoen.

ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
ΠΗΚΤΩΜΑΤΟΠΟΙΗΜΕΝΟ ΥΔΡΟΠΟΛΥΥΔΡΟΠΥΡΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ.
Έκδοχα: απιονισμένο νερό, πολυμερές καρβοξυβινυλίου, υδροξείδιο νατρίου, Ρ-οξυβενζοϊκός μεθυλεστέρας, 
προπυλενογλυκόλη, υδροξυπροπυλομεθυλοκυτταρίνη.

ΤΥΠΟΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Αποστειρωμένη ιατρική συσκευή, έτοιμη προς χρήση - Κατηγορία IIa.
Ιατρική συσκευή που δεν χρήζει ιατρικής συνταγής.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
PCF09MA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 5 mL, με περιεχόμενο 5 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη χωριστά σε 
χάρτινη σακούλα PET/PP.
PCG09MA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 5 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη χωριστά 
σε χάρτινη σακούλα PET/PP.
PCG09NA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 10 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη χωριστά 
σε χάρτινη σακούλα PET/PP.
PAF09MA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 5 mL, με περιεχόμενο 5 mL, βύσμα Luer Slip, συσκευασμένη χωριστά σε 
χάρτινη σακούλα PET/PP.
PAG09MA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 5 mL, βύσμα Luer Slip, συσκευασμένη χωριστά σε 
χάρτινη σακούλα PET/PP.
PAG09NA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 10 mL, βύσμα Luer Slip, συσκευασμένη χωριστά 
σε χάρτινη σακούλα PET/PP.
PAG09NE1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 10 mL, βύσμα Luer Slip, συσκευασμένη χωριστά σε 
χάρτινη σακούλα PET/PP και δεύτερη σακούλα αλουμίνιο.

Για όλους τους τύπους συσκευασίας μόνο τα περιεχόμενα -και το εξωτερικό της σύριγγας- είναι αποστειρωμένα. Η σύριγγα και 
το προϊόν αποστειρώνονται σε αυτόκαυστο με υγρή θερμότητα.

Ο όγκος που εμφανίζεται στην ετικέτα αναφέρεται στον όγκο πλήρωσης της σύριγγας. Η βαθμονομημένη κλίμακα, που 
εμφανίζεται στην ετικέτα της κύριας συσκευασίας (σύριγγα), δεν διαθέτει λειτουργία μέτρησης. 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Αυτή η ιατρική συσκευή προορίζεται να χρησιμοποιηθεί ως λιπαντικό σε ενδοσκόπια, ουροκαθετήρες, speculum, 
ενδοτραχειακούς σωλήνες, σωλήνες σίτισης κ.λπ. που χρησιμοποιούνται σε διαγνωστικές και θεραπευτικές διαδικασίες, 
προκειμένου να διευκολυνθεί η εισαγωγή τους, μειώνοντας την τριβή μεταξύ των επιφανειών (των ιστών). Μπορεί επίσης 
να χρησιμοποιηθεί σε εξετάσεις υπερήχων (υπερηχογράφημα) ως μέσο σύζευξης και για την παρασκευή μιγμάτων για 
διαγνωστικές και θεραπευτικές χρήσεις, για παράδειγμα μίγματα που περιέχουν μέσα αντίθεσης για οπισθοδρομική 
ακτινολογική απεικόνιση του ουρηθρικού τοιχώματος ή του ουρητήρα.

Υιοθετώντας μια άσηπτη τεχνική, βλ. D.B.M. S-Gel μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε αποστειρωμένο πεδίο.

ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΣΕ Ο,ΤΙ ΑΦΟΡΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
• Μην χορηγείτε ενδοφλεβίως. Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν για σκοπούς διαφορετικούς σε σχέση με εκείνους για τους 

οποίους αυτό προορίζεται.
• Η γέλη δεν είναι ηλεκτροαγώγιμη.
• Μην εφαρμόζετε τη γέλη σε επιδερμίδα με πληγές ή ερύθημα ή σε ασθενείς με βλάβη ή αιμορραγία των βλεννογόνων.
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη, εάν η σύριγγα δεν είναι τελείως ακέραιη ή 

εάν το πώμα έχει υποστεί ζημιά, που μπορεί να προκαλέσει διαρροή της σύριγγας.
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν το διάλυμα δεν είναι άχρωμο ή περιέχει σωματίδια.
• Μετά το άνοιγμά της, η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιηθεί άμεσα και να απορριφθεί μετά τη χρήση.
• Αποκλειστικά μίας χρήσεως. Προχωρήστε σε απόρριψη οποιουδήποτε μερικώς χρησιμοποιημένου προϊόντος, η 

επαναχρησιμοποίηση του οποίου θα μπορούσε να προκαλέσει διασταυρούμενη μόλυνση μεταξύ ασθενούς και χειριστή.
• Μην αποστειρώνετε εκ νέου. 
• Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται μακριά από παιδιά σε μη ορατό σημείο.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Αυτή η ιατρική συσκευή μπορεί να προκαλέσει ερεθισμό σε άτομα με αλλεργία. Να μη χρησιμοποιείται σε ασθενείς με 
υπερευαισθησία σε αλκυλο-4-υδροξυβενζοϊκά (parabens) ή σε οποιοδήποτε άλλο συστατικό. Σε περίπτωση υπερευαισθησίας, 
μπορεί να εμφανιστούν δερματικές αντιδράσεις, με ερυθρότητα και αίσθημα καύσου.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Συσκευή μίας χρήσεως η οποία προορίζεται για έναν και μόνο ασθενή.
Για να διασφαλιστεί η αποστειρωμένη εφαρμογή του προϊόντος, ο εργαζόμενος υγειονομικής περίθαλψης πρέπει να 
συμμορφωθεί με τις προβλεπόμενες από το ίδρυμα διαδικασίες, υιοθετώντας μια άσηπτη τεχνική καθόλη τη διαδικασία.
• Ελέγξτε την εγκυρότητα της ημερομηνίας λήξεως πλευρικά του σημείου σφράγισης της θήκης. 
• Ανοίξτε τη σακούλα και αφαιρέστε τη σύριγγα Ελέγξτε τη σωστή τοποθέτηση του καλύμματος της σύριγγας και τη διαφάνεια 

του διαλύματος. Εάν χρειαστεί, τοποθετήστε τη σύριγγα σε αποστειρωμένο πεδίο.
• Αφαιρέστε το καπάκι ασφάλισης και βεβαιωθείτε ότι δεν προκύπτει μόλυνση επαφής του κώνου Luer της σύριγγας.
• Απλώστε στην επιδερμίδα, το βλεννογόνο ή στο όργανο που επιθυμείτε να λιπάνετε (π.χ. καθετήρα, σωλήνα ή ενδοσκόπιο), 

σύμφωνα με τη διαδικασία που έχει υιοθετήσει το ίδρυμά σας.
• Μετά τη χρήση, απορρίψτε την άδεια σύριγγα και τυχόν αχρησιμοποίητες ποσότητες γέλης, σύμφωνα με τους ισχύοντες 

εθνικούς κανονισμούς.

ΠΕΡΙΟΔΟΣ ΙΣΧΥΟΣ
3 χρόνια σε άθικτη συσκευασία.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Κρατήστε τις σύριγγες καλά κλειστές, μακριά από άμεσες πηγές φωτός και θερμότητας, σε θερμοκρασία μεταξύ + 5 ° C και 
+ 30 ° C. δεν παγώνουν. Η ημερομηνία λήξης αναφέρεται σε προϊόν που βρίσκεται εντός άθικτης και σωστά αποθηκευμένης 
συσκευασίας. Μην χρησιμοποιείτε την Ιατρική συσκευή πέραν αυτής της ημερομηνίας.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
GELIFIERAD HYDROPOLIHYDROSYLLÖSNING.
Hjälpämnen: avmineraliserat vatten, karboxyvinylpolymer, natriumhydroxid, metyl-P-oxibensoat, propylenglykol, 
hydroxipropylmetylcellulosa.

TYP AV ENHET
Steril medicinteknisk utrustning, redo att användas - Klass IIa.
Medicinteknisk utrustning som är inte receptbelagd.

FÖRPACKNING
PCF09MA1: 5 ml förfylld engångsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.
PCG09MA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.
PCG09NA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.
PAF09MA1: 5 ml förfylld engångsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Slip-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.
PAG09MA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Slip-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.
PAG09NA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Slip-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.
PAG09NE1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Slip-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP 
och i en andra påse av aluminium. 

För alla typer av förpackningar gäller det att endast innehållet och utsidan av sprutan är sterila. Sprutan och produkten steriliseras 
i autoklav med fuktig värme.

Volymen som anges på etiketten avser sprutans påfyllningsvolym. Den graderade skalan, som finns huvudförpackningens etikett 
(sprutan), har ingen mätningsfunktion. 

AVSEDD ANVÄNDNING
Denna medicinska anordning är avsedd att användas som smörjmedel i endoskop, blåskateter, spekulum, endotrakealrör, enterala 
nutritionsrör etc. används i diagnostiska och terapeutiska procedurer, för att underlätta införandet rören genom att minska friktionen 
mellan ytorna som är i kontakt (vävnader) och underlätta deras glidning. Den kan också användas i ultraljudundersökningar 
(ekografi) som ett kopplingsmedium och för beredning av blandningar för diagnostisk och terapeutisk användning, till exempel 
blandningar innehållande kontrastmedel för retrograd radiologisk visualisering av urinrörsprofilen.

Genom att tillämpa aseptisk teknik, kan D.B.M. S-Gel användas i sterila områden.

SÄRSKILDA VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ANVÄNDNING
• Får inte administreras intravenöst. Använd inte produkten för andra syften än den användning som den avsetts för.
• Gelen är inte elektriskt ledande.
• Applicera inte gelen på huden med sår eller utslag, eller på patienter med skador eller blödningar i slemhinnorna.
• Använd inte produkten om förpackningen har brutits eller är skadad, om sprutan inte är helt intakt eller om locket är skadat så att 

sprutan läcker.
• Använd inte produkten om lösningen inte är färglös eller innehåller partiklar.
• När enheten väl har öppnats måste den användas omedelbart och kasseras efter användning.
• Endast för engångsbruk. Bortskaffa alla delvis använda produkter vars återanvändning kan orsaka korskontaminering mellan 

patient och vårdgivare.
• Får inte omsteriliseras. 
• Ska förvaras utom räck- och synhåll för barn.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIEFFEKTER
Denna medicintekniska anordning kan orsaka irritation hos allergiska personer. Används inte till patienter med överkänslighet mot 
alkyl-4-hydroxibensoater (parabener) eller mot någon av de andra beståndsdelarna. Vid överkänslighet kan hudreaktioner uppstå 
med rodnad och sveda.

BRUKSANVISNING
Engångsenhet som ska användas till en enda patient.
För att säkerställa steril applicering av produkten måste vårdpersonalen följa de procedurer som institutionen anger och tillämpa 
aseptisk teknik för hela proceduren.
• Kontrollera giltigheten för det utgångsdatum som anges på påsens svets.
• Öppna påsen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutans propp är korrekt placerad och att lösningen är genomskinlig. Placera 

sprutan på steril plats vid behov.
• Ta bort locket och försäkra dig om att ingen kontaminering sker vid kontakt med nålens luerkoppling.
• Appliceras på huden, slemhinnan eller instrumentet som ska smörjas (t.ex. kateter, rör eller endoskop), enligt det förfarande som 

din institution har tillämpar.
• Kassera den tomma sprutan och oanvända volymer gel efter användningen enligt nationella föreskrifter.

GILTIGHETSPERIOD
3 år i obruten förpackning.

LAGRING
Lagra sprutorna ordentligt stängda, skyddade mot direkt ljus och värmekällor, vid en temperatur mellan + 5 °C och + 30 °C. Frys 
inte. Utgångsdatumet avser produkten i intakt förpackning, som lagras på rätt sätt. Använd inte den medicintekniska produkten 
efter detta datum.

التركيب النوعي والكمي
محلول هيدروسيليك چيلاتيني.

السواغ: ماء منزوع المعادن، بوليمر كاربوكسيفينيل، هيدروكسيد الصوديوم، ميثيل أوكسي البنزوات، جليكول بروبيلين، هيدروكسي بروبيل ميثيل سلولوز.

نوع الجهاز
.IIa جهاز طبي معقم جاهز للاستخدام - فئة

جهاز طبي لا يتطلب وصفة طبية.

التعبئة والتغليف
.PET / PP حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 5 مل، مملوءة بسعة 5 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي :PCF09MA1

.PET / PP حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 5 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي :PCG09MA1
.PET / PP حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 10 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي :PCG09NA1

 .PET / PP حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 5 مل، مملوءة بسعة 5 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي :PAF09MA1
.PET / PP حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 5 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي :PAG09MA1

.PET / PP حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 10 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي :PAG09NA1
PAG09NE1: حقنة معبأة مسبقًا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 10 مل، مزودة بوصلة الحقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي PET / PP وفي كيس 

ثان من الألومنيوم.

بالنسبة لجميع أنواع العبوات، يتم تعقيم محتويات الحقنة والجزء الخارجي منها فقط. كما يتم تعقيم الحقنة والمنتج في الأوتوكلاف بالحرارة الرطبة.

الحجم الموضح على الملصق يشير إلى حجم تعبئة الحقنة. المقياس المتدرج، الموضح على ملصق العبوة الأولية )الحقنة(، ليس له وظيفة قياس.

دواعي الاستخدام
في  تستخدم  التي  إلخ.   ، التغذية  وأنابيب  الهوائية،  القصبة  وأنابيب  والمنظار،  المثانة،  وقسطرة  الداخلية،  المناظير  الإنزلاق في  لتسهيل  استخدامه كمادة  الطبي هو  الجهاز  من هذا  الغرض 
الإجراءات التشخيصية والعلاجية، وذلك لتسهيل إدخالها عن طريق تقليل الاحتكاك بين الأسطح الملامسة )الأنسجة( وتسهيل انزلاقها. كما يمكن استخدامه أيضًًا في فحوصات الموجات فوق 
الصوتية )تخطيط الصدى( كوسيلة اقتران ولتحضًير الخلائط للاستخدامات التشخيصية والعلاجية، على سبيل المثال الخلائط التي تحتوي على وسائط تباين للتصوير الإشعاعي الرجعي لملف 

الإحليل أو الحالب.

من خلال اعتماد تقنية التعقيم، يمكن استخدام D.B.M. S-Gel في المجال المعقم.

تحذيرات واحتياطات خاصة للاستخدام
لا تدار عن طريق الوريد. لا تقم باستخدام المنتج لأغراض أخرى غير تلك المنصوص عليها في دواعي الاستخدام.  •

الچل ليس موصل بالكهرباء.  •
لا تقم بوضع الچل على الجلد المصاب بالجروح أو التهاب احمرار الجلد، أو على المرضى الذين يعانون من تلف الغشاء المخاطي أو النزيف.  •

لا تقم باستخدام المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا كانت الحقنة غير سليمة تمامًا أو إذا كان الغطاء تالفًا وقد تسبب في تسرب محتوى الحقنة.  •
لا تقم باستخدام المنتج إذا كان المحلول ليس عديم اللون أو يحتوي على جسيمات غريبة.  •

بمجرد فتح الجهاز، يجب استخدامه فورًا والتخلص منه بعد الاستخدام.  •
للاستخدام مرة واحدة فقط. قم بالتخلص من أي منتج مستخدم جزئيًا، حيث يمكن أن يؤدي إعادة استخدامه إلى تلوث متبادل بين المريض والمشغل.  •

لا تقم بإعادة تعقيم المنتج.  •
قم بإبقاء المنتج بعيدا عن متناول وبصر الأطفال.  •

موانع الاستعمال والأعراض الجانبية
قد يتسبب هذا الجهاز الطبي في تهيج الأشخاص الذين يعانون من الحساسية. لا تقم باستخدامه في حالات المرضى الذين يعانون من فرط الحساسية لألكيل 4 هيدروكسي بنزوات )بارابين( أو 

لأي من المكونات الأخرى. في حالة وجود فرط الحساسية قد تحدث تفاعلات جلدية مصحوبة باحمرار وحرقان.

تعليمات الاستخدام
جهاز للاستخدام مرة واحدة فقط ومخصص لمريض واحد فقط.

لضًمان استخدام معقم للمنتج، يجب على عامل الرعاية الصحية الامتثال للإجراءات التي توفرها مؤسستهم، واتباع تقنية للتعقيم للإجراء بأكمله.

تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية المحدد على جانب الختم للغلاف.  •
قم بفتح الكيس وإخراج الحقنة. تحقق من الوضع الصحيح لغطاء الحقنة وشفافية المحلول. إذا لزم الأمر، ضع الحقنة في إناء معقم.  •

قم بإزالة غطاء القفل، مع التأكد من عدم حدوث تلوث بالملامسة لمخروط الحقن الخاص بالحقنة.  •
قم بوضعه على الجلد أو الغشاء المخاطي أو الأداة المراد تسهيل إنزلاقها )مثل القسطرة أو الأنبوب أو المنظار(، وفقًا للإجراء المعتمد من قبل مؤسستك.  •

بعد الاستخدام، قم بالتخلص من الحقنة الفارغة وأي كمية غير مستخدمة من المحلول، وفقًا للوائح الوطنية المعمول بها.  •

فترة الصلاحية
3 سنوات في حالة التغليف السليم.

التخزين والحفظ
قم بالحفاظ على الحقنة مغلقة بإحكام، بعيدًا عن أي مصدر للضًوء والحرارة المباشرة، عند درجة حرارة تتراوح بين +5 درجة مئوية و+30 درجة مئوية. لا تقم بتجميدها. يشير تاريخ 

انتهاء الصلاحية إلى المنتج المحفوظ في عبوة
سليمة ومخزنة بشكل صحيح. لا تقم باستخدام الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ.

STERIL SMØREGEL  STERIILI VOITELUAINE   STERIL SMØREGEL      ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΗ  STERILT SMÖRJNINGSGEL              چل معقم لتسهيل الانزلاق

Sprøjte fyldt med steril smøregel 
Steril - uden latex - engangsbrug

Steriili voiteluaine esitäytetty ruisku 
Steriili - Lateksiton - Kertakäyttöinen

Prefylt sprøyte med steril smøregel 
Steril - Lateksfri - Engangs

Προγεμισμένη σύριγγα με αποστειρωμένη λιπαντική γέλη 
Αποστειρωμένη - Xωρίς λάτεξ - Μίας χρήσεως

Förfylld spruta med steril smörjningsgel 
Steril - Latexfri - För engångsbruk
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Må ikke genbruges - Engangsbrug Fabrikant

Produktkode Steriliseret ved fugtig varme

Fremstillingslot Ydersiden af den sekundære indpakning
(papirpose PET / PP) er ikke steril

Udløbsdato Må ikke gensteriliseres

Brug ikke med åben eller beskadiget indpakning Opbevaringstemperaturgrænser

Se brugsanvisningerne Holdes væk fra lys og varmekilder

Uden latex Beskyttes mod fugt

Medicinsk udstyr i overensstemmelse med Direktiv 93/42/CEE
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Älä käytä uudelleen - Kertakäyttöinen Valmistaja

Tuotteen koodi Steriloitu kostealla lämmöllä

Valmistuserä Toissijaisen pakkauksen ulkopinta
(paperipussi-PET/PP) ei ole steriili

Viimeinen käyttöpäivämäärä Ei saa uudelleensteriloida
Älä käytä tuotetta, jos pakkaus avattu tai 
vaurioitunut Varastoinnin lämpötilarajat

Tutustu käyttöohjeisiin Pidä loitolla valosta ja lämmönlähteistä

Ei sisällä lateksia Suojattava kosteudelta

Direktiivin 93/42/CEE mukainen lääkinnällinen laite
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Ikke til gjenbruk - engangssprøyte Fabrikant

Produktkode Sterilisert med varm damp

Produksjonsenhet Utsiden av den sekundære innpakningen 
(PET/PP-papirpose) er ikke steril

Utløpsdato Ikke sterilisere om igjen
Ikke bruk dersom innpakningen er åpnet 
eller skadet Temperaturgrenser for lagring

Se bruksanvisningen Holdes fjernt fra lys og varmekilder

Fri for lateks Beskyttes mot fuktighet

Medisinsk utstyr i samsvar med Direktiv 93/42/CEE
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Μην επαναχρησιμοποιείτε - Μίας χρήσεως Κατασκευαστής

Κωδικός προϊόντος Έχει αποστειρωθεί μέσω θερμής ύγρανσης

Παρτίδα παραγωγής Το εξωτερικό της δευτερεύουσας συσκευασίας 
(χάρτινη σακούλα PET/PP) δεν έχει αποστειρωθεί

Ημερομηνία λήξεως Μην το αποστειρώνετε εκ νέου
Μην το χρησιμοποιείτε σε περίπτωση που η 
συσκευασία του είναι ανοιχτή ή έχει υποστεί ζημιά Όρια θερμοκρασίας αποθήκευσης

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσεως Διατηρείτε το προϊόν μακριά από πηγές φωτός 
και θερμότητας

Απουσία λατέξ Προστατέψτε από την υγρασία

Ιατρική συσκευή που συμμορφώνεται με την οδηγία 93/42/CEE
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Återanvänd inte - För engångsbruk Tillverkare

Produktkod Steriliserad med fuktig värme

Produktionsparti Utsidan av den sekundära förpackningen 
(papperspåse PET/PP) är inte steril

Sista förbrukningsdatum Får inte omsteriliseras
Ska inte användas om förpackningen är 
öppnad eller skadad Temperaturgränser för lagring

Se bruksanvisningen Ska hålls på avstånd från ljus- och värmekällor

Inget latex Skyddas mot fukt

Medicinsk enhet som efter lever kraven i Direktiv 93/42/CEE

TARRASSA KÄYTETYT KUVAKKEETSYMBOLER ANVENDT PÅ ETIKETTEN SYMBOLER SOM ER BRUKT I ETIKETTEN ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ SYMBOLER SOM ANVÄNDS PÅ DEKALENالرموز المستخدمة على الملصق
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الشركة المصنعة

معقم بالحرارة الرطبة كود المنتج

ثانوية )كيس ورقي - PET / PP) غير معقم الغلاف الخارجي للعبوة ال رقم الإنتاج

لا تقم بإعادة التعقيم تاريخ انتهاء الصلاحية

حدود درجة حرارة التخزين تالفة لا تقم بالاستخدام في حالة العبوة المفتوحة أو ال

يحفظ بعيدا عن مصادر الضًوء والحرارة راجع تعليمات الاستخدام

يحفظ بعيداً عن الرطوبة خالي من مادة اللاتكس

لا تعيد الاستخدام - استخدام لمرة واحدة فقط

 93/42/CEEجهاز طبي متوافق مع توجيه السلامة والأمان

حقنة معبأة مسبقًا بچل معقم لتسهيل الانزلاق                                                                                                          

معقمة - خالية من اللاتكس - استخدام لمرة واحدة  فقط                                                                                                                                      

S-GEL S-GEL S-GEL S-GEL S-GEL S-GEL

DA

FI

NO

SV

EL

AR

ET LILLE PRAKTISK TIP 
Inden du fjerner hætten, skal du trykke stemplet ned for at frigøre trykpunktet.
På denne måde er let og ensartet tømning af sprøjten garanteret.

PIENI KÄYTÄNNÖLLINEN NEUVO  
Ennen korkin irrottamista, paina mäntää vapauttaaksesi painepisteen.
Tällä tavoin taataan ruiskun yhdenmukainen ja helppo tyhjennys.

ET PRAKTISK RÅD  
Gi trykk på stempelet før hetten fjernes for å frigjøre trykkpunktet.
På den måten garanteres en enkel og jevn uttømming av sprøyten.

ETT LITET PRAKTISKT RÅD  
Tryck på kolven innan du tar bort hättan för att frigöra tryckpunkten.
På detta sätt garanteras en enkel och enhetlig tömning av sprutan.

ΜΙΚΡΗ ΠΡΑΚΤΙΚΗ ΣΥΜΒΟΥΛΗ  
Πριν αφαιρέσετε το πώμα, ασκήστε πίεση στο έμβολο για να απελευθερώσετε το σημείο πίεσης.
Με αυτόν τον τρόπο, διασφαλίζεται η εύκολη και ομοιόμορφη εκκένωση της σύριγγας.

نصيحة عملية صغيرة
قبل إزالة الغطاء، قم  بالضغط على المكبس لتحرير نقطة الضغط.

وهذا يضمن إفراغًًا سلسًا وموحدًا للحقنة.


