D.B.M. AQUAFLUSH (EN]

STERILE WATER

Pre-filled syringe with sterile water for Foley catheters
Sterile - Latex-free - Disposable

D.B.M. AQUAFLUSH Wil

ACQUA STERILE

Siringa pre-riempita con acqua sterile per cateteri vescicali
Sterile - Senza lattice - Monouso

D.B.M. AQUAFLUSH

EAU STERILE

Seringue préremplie avec de I'eau stérile pour cathéters vésicaux
Stérile - Sans latex - Usage unique

D.B.M. AQUAFLUSH

STERILES WASSER

Vorgefiillte Spritze mit sterilem Wasser fiir Blasenkatheter
Steril - Latexfrei - Einwegprodukt

D.B.M. AQUAFLUSH [ES]

AGUA ESTERIL

Jeringa pre-llenada con agua estéril para catéres para vejigas
Estéril - Libre de lates - Descartable

D.B.M. AQUAFLUSH

AGUA ESTERIL

Seringa pré-cheia com agua estéril para cateteres vesicais
Estéril - Livre de latéx - Descartavel

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
NON-INJECTABLE STERILE WATER.

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

PACKAGING

PCF01MA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCGO1MA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCGO1NA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCGO1NE1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch and in a second aluminium pouch.

PAF01MAT: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Slip fitting, individually packaged in a PET/PP paper

pouch.
PAGO01MAT: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Slip fitting, individually packaged in a PET/PP paper

pouch.
PAGO1NA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Slip fitting, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PAGO1NE1: 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 exclusively intended to be used for balloon inflation in Foley catheters.

By adopting an aseptic procedure, D.B.M. Aquaflush 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.

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
No contraindications. No side effects are known if the solution is used according to its intended use.

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.

Connect the syringe to the balloon inflation channel on the catheter, taking care to avoid any contamination through contact
with the Luer cone of the syringe.

Slowly inject the amount of solution for a volume suitable to the correct and effective anchoring of the balloon in the Foley
catheter, according to the procedure adopted by your institution.

After use, dispose of the empty syringe and any unused solution 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
ACQUA STERILE NON INIETTABILE.

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO
Dispositivo Medico sterile, pronto per 'uso - Classe lla.
Dispositivo Medico non soggetto a prescrizione medica.

CONFEZIONAMENTO

PCF01MAT1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PCGO1MA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PCGO1NA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente
in busta di carta-PET/PP.

PCGO1NE1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

PAF01MAT: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PAGO01MAT: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PAGO1NAT: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Slip, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PAGO1NE?: 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 I'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 & destinato ad essere utilizzato esclusivamente per il gonfiaggio del palloncino nei cateteri vescicali.

Adottando una tecnica asettica, D.B.M. Aquaflush pud 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.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata, se la siringa non & perfettamente integra o se il tappino
presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.

Non utilizzare il prodotto se la soluzione non € incolore o contiene materiale particolato.

Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo I'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
Nessuna controindicazione. Non si conoscono effetti collaterali, se la soluzione € impiegata secondo quanto previsto dalla
propria destinazione d'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo monouso destinato ad un unico paziente.

Per garantire un'applicazione sterile del prodotto, I'operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto,
adottando una tecnica asettica per l'intera procedura.

Controllare la validita 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.
Collegare la siringa al canale di gonfiaggio del palloncino presente sul catetere, prestando attenzione ad evitare qualsiasi
contaminazione mediate contatto del cono Luer della siringa.

Iniettare lentamente la quantita di soluzione per un volume pari ad un corretto ed efficace ancoraggio del palloncino nel
catetere vescicale, secondo la procedura adottata dal proprio istituto.

Dopo I'uso eliminare la siringa vuota ed eventuali volumi di soluzione non utilizzati, secondo le norme nazionali vigenti.

PERIODO DI VALIDITA
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE

Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura compresatra+ 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.

COMPQSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
EAU STERILE NON INJECTABLE.

TYPE DE DISPOSITIF
Dispositif médical stérile, prét a 'emploi - Classe Ila.
Dispositif médical non soumis a prescription médicale.

CONDITIONNEMENT

PCF01MA1: seringue préremplie a usage unique de 5 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCGO1MA1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCGO1NA1:.seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie & 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier -PET/PP.

PCGO1NEA1: seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie & 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium

PAF01MA1: seringue préremplie & usage unique de 5 mL, remplie a 5 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PAGO1MA1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PAGO1NA1: seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie & 10 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PAGO1NE1: seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie a 10 mL, avec embout Luer Slip, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

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

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

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce dispositif médical est destiné a étre utilisé exclusivement pour le gonflage du ballonnet des cathéters vésicaux.
D.B.M. Aquaflush peut étre utilisé sur champ stérile en adoptant une technique aseptique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas administrer le produit par voie intraveineuse. Ne pas utiliser le produit pour des usages non conformes a ceux recommandés
Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou endommageé, 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 étre immédiatement utilisé et jeté aprés usage.

Exclusivement & usage unique. Procéder a I'élimination de tout produit utilisé partiellement ou dont la réutilisation pourrait
provoquer des contaminations croisées entre le patient et le personnel de santé.

Ne pas restériliser.

Tenir loin de la portée et de la vue des enfants.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES
Aucune contre-indication. Aucun effet indésirable n'a été signalé si la solution est utilisée conformément aux usages recommandés.

MODE D’EMPLOI

Dispositif & usage unique destiné a un seul patient.

Afin de garantir une application stérile du produit, le personnel de santé doit respecter les procédures en vigueur dans I'établissement
de santé, en adoptant une technique aseptique durant toute la procédure.

Controler la validité de la date d’expiration indiquée sur le coté de la soudure de I'étui.

Ouvrir I'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 a ce qu'aucune contamination ne se produise au contact du cone Luer de la seringue.

Connecter la seringue au canal de gonflage du ballonnet monté sur le cathéter, en veillant a éviter toute contamination au contact
du cdne Luer de la seringue.

Injecter lentement la quantité de solution dont le volume servira a I'ancrage correct et efficace du ballonnet dans le cathéter vésical,
selon la procédure en vigueur dans I'établissement de santé.

Aprés usage, jeter le seringue vide et les éventuels volumes de solution non utilisés, selon les normes nationales en vigueur.

DUREE DE CONSERVATION
3 ans dans emballage d'origine intact.

CONSERVATION

Conserver la seringue parfaitement fermée, a I'abri de la lumiére directe et des sources de chaleur, @ une température comprise entre
+5°Cet+ 30 °C. Ne pas congeler. La date d'expiation se référe au produit, correctement conservé, dans un emballage intact. Ne pas
utiliser le dispositif médical une fois ladite date expirée.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
STERILES WASSER, NICHT ZUR INJIZIERUNG GEEIGNET.

ART DES GERATS
Steriles, gebrauchsfertiges Medizinprodukt - Klasse lla.
Nicht verschreibungspflichtiges Medizinprodukt.

PACKUNGSGROSSE

PCF01MA1: Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCGO1MA1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCGO1NAT: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCGO1NE1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fillung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel.

PAF01MA1: Vorgefilllte 5-ml-Einwegspritze, Fillung 5 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PAG01MA1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 5 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PAGO1NA1: Vorgefilllte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 10 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PAGO1NE1: Vorgefilllte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 10 ml, mit Luer/Slip-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel.

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

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

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Medizinprodukt dient ausschlieBlich dem Aufblasen eines Ballons in einem Blasenkatheter.

Durch Ergreifen aseptischer MaRnahmen kann D.B.M. Aquaflush in sterilen Bereichen benutzt werden.

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

+ Nicht intravends verabreichen. Das Produkt nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschadigt ist, wenn die Spritze nicht ausnahmslos unversehrt
ist oder wenn die Kappe so beschadigt ist, dass die Spritze undichte Stellen aufweist.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Losung nicht farblos ist oder wenn sie kleine Materialteilchen enthélt.

Nach dem Offnen 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 kdnnte.

Nicht resterilisieren.

Auerhalb der Reichweite von Kindern und von diesen nicht sichtbar aufbewahren

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Keine Gegenanzeigen. Filr eine bestimmungsgemaige Verwendung der Losung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

ANWENDUNGSANLEITUNG

Einweggerat zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten.

Zur Gewahrleistung einer sterilen Produktverwendung muss das medizinische Fachpersonal die von seinem Institut vorgeschriebenen
Verfahren beachten und dabei stets aseptische MaRnahmen ergreifen.

Die Gilltigkeit des auf der versiegelten Beutelseite benen Verfallsdatums beachts

Den Beutel 6ffnen und die Spritze entnehmen. Die ordnungsgeméRe Positionierung der Spritzenkappe und die Transparenz der
Losung iiberpriifen. 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 Spritze an den Kanal zum Aufblasen des Katheterballons anschlieBen und dabei darauf achten, dass der Luer-Konus der
Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird

Gemaf dem vom eigenen Institut vorgegebenen Verfahren langsam so viel Losung injizieren, dass sich der Ballon im
Blasenkatheter zu einem Volumen aufblaht, durch das sich der Ballon einwandfrei und wirksam im Blasenkatheter verankert.

Die leere Spritze und eventuell nicht verwendete Losungsreste nach Anwendungsbeendigung entsprechend den geltenden
nationalen Vorschriften entsorgen.

HALTBARKEITSDAUER
Bei intakter Verpackung 3 Jahre.

AUFBEWAHRUNG

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

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
AGUAESTERILNO INYECTABLE.

TIPOLOGIA DE DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril, listo para el uso - Clase lla.
Dispositivo Médico no sujeto a prescripcion médica.

EMPACADO

PCFO01MAT1: jeringa prellenada descartable de 5 ml, llenada a 5 ml, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP.

PCGO1MA1: jeringa prellenada descartable de 10 ml, llenada a 5 ml, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP.

PCGO1NA1: jeringa prellenada descartable de 10 ml, llenada a 10 ml, con empalme Luer Lock, ja individual en sobre
de papel PET/PP.

PCGO1NE1: jeringa prellenada descartable de 10 ml, llenada a 10 ml, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.

PAF01MA1: jeringa prellenada descartable de 5 ml, llenada a 5 ml, con empalme Luer Slip, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP.

PAGO1MAT1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada con 5 ml, con empalme Luer Slip, empacada individualmente en
sobre de papel-PET/PP.

PAGO1NA1: Jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Slip, empacada individualmente en
sobre de papel PET/PP.

PAGO1NEX1: 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, sélo el contenido y el exterior de la jeringa son estériles. La jeringa y el producto se han
esterilizado en autoclave con calor himedo.

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 medicion.

DESTINO DE USO
Este Dispositivo Médico se destina a ser utilizado exclusivamente para el inflado del balén en los catéteres para vejiga.

Adoptando una técnica aséptica, D.B.M. Aquaflush 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.

No utilizar el producto si el paquete se ha abierto o esta dafiado, si la jeringa no es perfectamente integra o si el tapon presenta
darios tales de cuasar pérdidas de la jeringa.

No utilizar el producto si la solucion 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 eliminacion de cualquier producto utilizado parcialmente, cuyo reuso podria causar
contaminacion cruzada entre el paciente y el operador.

No volver a esterilizar.

Mantener lejos del alcance y de la vista de los nifios.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
Ninguna contraindicacion. No se conocen efectos colaterales, si la solucion se utiliza seglin lo que se ha previsto en su destino
de uso.

INSTRUCCIONES PARAEL USO

Dispositivo descartable destinado a un tnico paciente.

Para garantizar una aplicacion 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 solucion. De
ser necesario, posicionar la jeringa en un campo estéril.

Quitar el tapon de cierre, comprobando que no se presenten contaminaciones causadas por contacto del cono Luer de la jeringa.
Conectar la jeringa al canal de inflado del balon presente en el catéter, prestando atencion a evitar cualquier contaminacion
mediante contacto del cono Luer de la jeringa.

Inyectar lentamente la cantidad de solucion para un volumen igual a anclaje correcto y efectivo del balon en el catéter de la vejiga,
segun el procedimiento adoptado por el propio instituto.

Después del uso, eliminar la jeringa vacia y los posibles volimenes de solucién no utilizados, observando las normas nacionales
vigentes.

PERIODO DE VALIDEZ
3 afios con paquete integro.

CONSERVACION

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

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
AGUA ESTERIL NAO INJETAVEL.

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

EMBALAGEM

PCF01MA1: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCGO1MAT1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCGO1NA1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCGO1NE1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PAF01MA1: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexao Luer Slip, embalada individualmente em
envelope de papel-PET/PP.

PAGO1MA1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexdo Luer Slip, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PAGO1NAT1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conex&o Luer Slip, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PAGO1NE1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conex&o Luer Slip, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

Para todas as tipologias de embalagem, apenas o contetdo e a parte externa da seringa séo estéreis. A seringa e o produto
sao esterilizados em autoclave com calor himido.

O volume indicado no rétulo refere-se ao volume de enchimento da seringa. A escala graduada, indicada no rétulo da
embalagem priméria (seringa), ndo tem fungao de medigao.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este Dispositivo Médico ¢ destinado ao uso exclusivo para insuflar o baldo nos cateteres vesicais.

Adotando uma técnica assética, D.B.M. Aquaflush pode ser utilizado em campo estéril.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO

Néo administrar por via endovenosa. Nao utilizar o produto para finalidades diferentes das presentes na sua utilizagéo
prevista.

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa néo estiver perfeitamente intacta ou se a
tampa apresentar danos que possam causar perdas pela seringa.

Néo utilizar o produto se a solugdo nao for incolor ou contiver material particulado.

Uma vez aberto, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e ser eliminado apos o uso.

Exclusivamente descartavel. Proceder a eliminagdo de qualquer produto utilizado parcialmente, cuja reutilizagdo possa
causar contaminagao cruzada entre o paciente e o operador.

N&o voltar a esterilizar.

Manter fora do alcance e da visdo das criangas.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Nenhuma contraindicagéo. N&o s&o conhecidos os efeitos secundarios, se a solugao for usada conforme o quanto indicado
na sua utilizagao prevista.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo descartavel destinado a um tnico paciente.

Para garantir a aplicagéo estéril do produto, o profissional de satde deve respeitar os procedimentos previstos pelo proprio
instituto, adotando uma técnica assética durante o inteiro procedimento.

Controlar o prazo da data de validade especificada no lado selado do envelope.

Abrir 0 envelope e extrair a seringa. Verificar o posicionamento correto da tampa da seringa e a transparéncia da solugao. Se
for necessario, posicionar a seringa num campo estéril.

Remover a tampa de fecho, certificando se de que ndo ocorram contaminagées por contacto do cone Luer da seringa.

Ligue a seringa ao canal de insuflagem do baldo presente no cateter, prestando atengéo para evitar qualquer contaminagéo
por meio de contacto do cone Luer da seringa.

Injetar em maneira lenta a quantidade de solug&o para um volume condizente a correta e eficaz fixagao do baldo no cateter
vesical, conforme o procedimento adotado pelo proprio instituto.

Apds o uso, eliminar a seringa vazia e eventuais volumes de solugao néo utilizados conforme as normas nacionais em vigor.

PRAZO DE VALIDADE
3 anos em embalagem intacta.

CONSERVAGAO

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

SYMBOLS USED ON THE LABEL

SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA

SIMBOLOS USADOS NO ROTULO

Do not reuse - Disposable Manufacturer

Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Ne pas réutiliser - Usage unique Fabricant

Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt “ Hersteller

No volver a utilizar - Descartable Fabricante

N&o reutizar - Descartavel Fabricante

Moist-heat sterilized

®
Product code

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

Code du produit Stérilisé a la chaleur humide

Artikelnummer Durch feuchte Hitze sterilisiert

Esterilizado en calor himedo

®
- Cadigo de producto

Esterilizado por calor himido

®
Cadigo do produto

The outside of the secondary packaging

Lesterno del packaging secondario

Production batch

(PET/PP paper pouch) is not sterile

Lotto di produzione

busta carta-PET/PP) non ¢ sterile

L'extérieur de I'emballage secondaire
étui en papier PET/PP) n'est pas stérile

Numéro du lot de production

Die AuRenseite der zweiten Verpackung

Aparte externa da embalagem secundaria

Produktionslos

(Papierbeutel-PET/PP) ist nicht steril

Lote de produccion

El exterior del embalaje secundario
(sobre-papel-PET/PP} no es esteril

Lote de produgéo

(envelope de-PET/PP) nao ¢ esteril

Expiry date Do not re-sterilize. Data di scadenza Non risterilizzare Date d'expiration Ne pas restériliser Verfallsdatum @ Nicht resterilisieren Fecha de vencimiento @ No volver a esterilizar Data de validade Nao voltar a esterilizar
Temperature limits for storage Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata Limiti di temperatura per lo stoccaggio gﬁd%ﬁﬁggs:r siTemballage est ouvert ou Limites de température pour la conservation {/n;rl;zltl::br:g r(])ifgﬁ{lsgrsvdeenrdt;schadlgten ,Hr Temperaturbereich fiir die Lagerung No utilizar con el paquete abierto o dafiado ,Hr Limites de temperatura para el almacenamiento Nao utiizar se a embalagem estiver aberta Limites de temperatura para a armazenagem

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

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

Conserver loin de la lumiére et des sources

Consulter le manuel d'utilisation de chaleur

iz

v

Die Anwendungsanleitung konsultieren Weder Licht noch Warmequellen aussetzen

/\_\'i\ Mantener lejos de la luz y de las fuentes de calor

Consultar as instrugdes de utilizagao Manter longe de fontes de calor e luz

[Lot]

-

@ Do not use if the pouch is open or damaged
(3]

Latex-free Protect from humidity

B emEEe

Assenza di lattice Proteggere dall'umidita

A oxE[Ee

Absence de latex Conserver a I'abri de 'humidité

HEemEEe

Vor Feuchtigkeit schiitzen

P

Latexfrei

[:E] Consultar las instrucciones para el uso

Ausencia de latex ‘T Proteger contra la humedad

[LoT]
-
® ou danificada
BH
&

Livre de latex Proteger da humidade

o4z | Dispositivo Medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

oare | Dispositif médical conforme & la Directive 93/42/CEE

( E oa7e | Medizinisches Gerét geman der Richtlinie 93/42/CEE

E oa7e | Medical Device compliant with Directive 93/42/CEE
D.|
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ALITTLE 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 relécher 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 driicken, um den Druckpunkt zu tiberwinden.
Auf diese Weise ist eine miihelose und gleichmaRige Spritzenentleerung gewahrleistet.

B

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

UM PEQUENO CONSELHO PRATICO
Antes de remover a tampa, premir o pistao para soltar o ponto de presséo.
Desta forma, é garantido um esvaziamento fécil e uniforme da seringa.
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D.B.M. AQUAFLUSH

STERILT VAND

Forfyldt sprajte med sterilt vand til blarekateter
Steril - uden latex - engangsbrug

D.B.M. AQUAFLUSH LFL]

STERIILI VESI

Steriililla vedella esitéytetty ruisku virtsaputkikatetreille
Steriili - Lateksiton - Kertakayttdinen

D.B.M. AQUAFLUSH

STERILT VANN

Prefylt sproyte med sterilt vann til blaerekateter
Steril - Lateksfri - Engangs

D.B.M. AQUAFLUSH

STERILT VATTEN

Forfylld spruta med sterilt vatten for blaskatetrar
Steril - Latex fri - Fér engangsbruk

D.B.M. AQUAFLUSH

AMOETEIPQMENO NEPO
Mpoyepiopévn oUpIyya HE ATTOTTEIPWHEVO VEPD YIa OUPOKABETAPES
AmoaTeipwpévn - Xwpig Adteg - Miag xpocwg

D.B.M. AQUAFLUSH
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ET LILLE PRAKTISK TIP
Inden du fierner heetten, skal du trykke stemplet ned for at frigare trykpunktet.
Pa denne made er let og ensartet tamning af sprejten garanteret.

o

PIENI KAYTANNOLLINEN NEUVO
Ennen korkin irrottamista, paina méntaé vapauttaaksesi painepisteen.
Talla tavoin taataan ruiskun yhdenmukainen ja helppo tyhjennys.

ET PRAKTISK RAD
Gi trykk pa stempelet fer hetten fiernes for & frigjere trykkpunktet.
Pa den maten garanteres en enkel og jevn uttemming av sproyten..

SV

ETT LITET PRAKTISKT RAD
Tryck pa kolven innan du tar bort hattan for att frigora tryckpunkten.
Pa detta sétt garanteras en enkel och enhetlig tomning av sprutan.

III

E
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KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
IKKE-INJICERBART STERILVAND.

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

INDPAKNING

PCF01MAT: 5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO01MAT1: 10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO1NA1: 10 ml forfyldt engangsspraijte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO1NE1: 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt il 10 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

PAF01MA1: 5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO01MAT1: 10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt il 5 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PAGO01NA1: 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer Slip-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PAGO1NE1: 10 ml forfyldt engangssprajte, 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 sprajten der er sterile. Sprejten og produktet autoklaveres
med fugtig varme.

Voluminet vist pa etiketten henviser til sprejtens pafyldningsvolumen. Den graduerede skala, der er vist pa etiketten pa den
primeere indpakning (sprejten), har ingen malefunktion.

ANVENDELSESFORMAL
Dette medicinske udstyr er udelukkende beregnet til anvendelse til oppumpning af ballon i bleerekateter.

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

SARLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR@RENDE BRUGEN

Ma ikke indgives intravengst. Produktet ma ikke bruges til andre formal end dem, der er bestemt il dets tilsigtede
anvendelse.

Produktet ma ikke bruges, hvis indpakningen er aben eller beskadiget, hvis sprajten ikke er helt intakt, eller hvis heetten er
beskadiget, sa sprojten laekker.

Produktet ma ikke bruges, hvis oplgsningen ikke er farveles eller indeholder partikler.

Nar enheden er abnet, skal den bruges straks og kasseres efter brug.

Udelukkende til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, da dets genbrug risikerer at medfore
krydskontaminering mellem patient og bruger.

Ma ikke gensteriliseres.

Opbevares utilgaengeligt og ikke til syne for barn.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Ingen kontraindikationer. Der eringen kendte bivirkninger, hvis oplgsningen anvendes i henhold til den tilsigtede anvendelse.

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 udlgbsdatoen, der er angivet pa posens forseglingsside.

Abn posen, og tag sprejten ud. Kontroller den korrekte placering af sprajtehzstten og gennemsigtigheden af oplasningen.
Placer om nedvendigt sprajten pa et sterilt felt.

Fjern lasehaetten, og serg for, at der ikke forekommer kontaktforurening med sprajtens Luer-kegle.

Tilslut sprejten til ballonens oppumpningskanal pa kateteret, og pas pa at undga forurening ved kontakt med sprajtens
Luer-kegle.

Injicér langsomt maengden af oplgsning til et volumen svarende til en korrekt og effektiv forankring af ballonen i
blzerekateteret efter proceduren, der er vedtaget af din institution.

Efter brug skal den tomme sprajte og ubrugte oplesningsmeengder, hvis relevant, bortskaffes i henhold til geeldende
nationale regler.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 ariuabnet indpakning.

OPBEVARING
Opbevar sprojterne teet lukket, veek fra direkte lys og varmekilder ved en temperatur mellem +5 ° C og + 30 ° C. Ma ikke
fryses. Udlebsdatoen henviser til det uabnede produkt, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
EI INJISOITAVA STERIILI VESI.

LAITTEEN TYYPPI
Steriili 1aakinnallinen laite, kayttdvalmis - Luokka lla.
Léakinnallinen laite, ei vaadi ladkarin maaraysta.

PAKKAUS

PCFO1MA1: esitéytetty kertakayttGinen 5 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Lock-littimella, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCGO1MAT: esitdytetty kertakayttGinen 10 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Lock-littimell3, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCGO1NAT: esitéytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, téytetty 10 ml, Luer Lock-liittimelld, yksma\spakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCGO1NE1: esitéytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 10 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PAF01MA1: esitaytetty kertakayttdinen 5 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Slip-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAGO1MA1: esitaytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Slip-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAGO1NAT: esitaytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, téytetty 10 ml, Luer Slip-liittimella, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PAGO1NE1: esitaytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 10 ml, Luer Slip-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

Kaikissa pakkaustyypeissa vain siséltd ja ruiskun ulkopinta ovat steriilejd. Ruisku ja tuote on steriloitu autoklaavissa kostealla
lammaolla.

Tarrassa annettu tilavuus viittaa ruiskun tayttotilavuuteen. Ensisijaisen p
ei ole mittaustoimintoja.

KAYTTOTARKOITUS
Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan pallon taytton virtsaputkikatetreissa.

(ruisku) etiketissa olevalla mitt ikolla

Soveltamalla aseptista tekniikkaa, D.B.M. Aquaflush voidaan kayttaa steriililla alueella.

ERITYISVAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

Ei saa annostella laskimoon. Ala kayta tuotetta sen kayttotarkoituksesta poikkeavalla tavalla.

Alé kéyta tuotetta jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, jos ruisku ei ole ehja tai jos korkissa on sellaisia vahinkoja, jotka
voivat aiheuttaa vuotoja ruiskusta.

Alé kayta tuotetta jos aine ei ole variton
Kun pakkaus on avattu, laite tulee kayttaa valittomasti ja poistaa kdyton jalkeen.

Kertakayttotuote. Havita miké tahansa osittain kéytetty tuote, jonka uudelleenkayttd voi aiheuttaa kayttdjan ja potilaan valisen
ristikontaminaation.

Ei saa uudelleensteriloida.

Pida poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

KONTRAINDIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET
Ei kontraindikaatioita. Tunnettuja sivuvaikutuksia ei ole jos liuosta kéytetaan sen kayttotarkoituksen mukaan.

KAYTTOOHJEET

Kertakayttdtuote on tarkoitettu yhdelle ainoalle potilaalle.

Tuotteen steriilia kéyttoa varten, terveydenalan tyontekijan tulee noudattaa omassa laitoksessa osoitettuja menetelmia
soveltamalla aseptista tekniikkaa kokon menetelmén ajan.

Tarkista pussin saumauspuolella médritetty viimeinen kayttopaivamaara.

Avaa pussi ja ota ruisku pois. Tarkista ruiskun korkin oikea asemointi ja liuoksen Iapindkyvaisyys. Jos tarpeen, laita ruisku
steriilille alueelle.

Ota korkki pois ruiskusta varmistaen ettei kontaminaatioita paase syntymaan kosketuksen vuoksi ruiskun Luer-kartion kanssa.
Liita ruisku katetrissa olevaan pallon puhalluskanavaan kiinnittamalla huomio etté mika tahansa kontaminaatio voitaisiin estéé
ruiskun Luer-kartion kosketuksen vuoksi.

Ruiskuta hitaasti liuotinainetta sen verran ettd pallon tehokas ankkurointi saadaan virtsakatetriin laitoksessa kéytetyn
menettelyn mukaisti.

Kayton jalkeen poista tyhja ruisku ja mahdollisesti kayttdmatté jaéneet ratkaisut voimassa olevien kansallisten saantdjen
mukaan.

VOIMASSAOLOAIKA

3 vuotta ehjadssé pakkauksessa.

SAILYTYS

Sa\lyta ruiskuja suljettuina, suojassa suoralta valolta ja lamméniahteiltd, + 5 °C - + 30 °C lampbtilassa. Ala pakasta. Viimeinen
viittaa tuott jota sailytetaan ehjassa pakkauksessa ja oikein. Ala kaytd laakinnallist laitetta kyseisen

erapa\van jalkeen.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
STERILT VANN SOM IKKE KAN INJISERES.

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

INNPAKNING

PCF01MA1: Prefylt engangssprayte pa 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCGO1MAT: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCGO1NAT: Prefylt engangsspreyte pa 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCGO1NE1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av aluminium.

PAF01MA1: Prefylt engangssprayte pa 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.

PAGO1MAT1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PAGO1NA1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PAGO1NE1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Slip, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av aluminium.

| alle typer innpakning er kun innholdet og spraytens overflate steril. Sprayten og produktet er sterilisert i autoklave med
varm damp.

Det angitte volumet pa etiketten henviser til oppfyllingsvolumet il sprayten. Graderingsskalaen som er angitt pa etiketten
il hovedinnpakningen (sproyten) har ikke malingsfunksjoner.

BRUKSFORMAL
Dette medisinske utstyret er utelukkende tiltenkt til bruk ved fylling av av ballongen i bleaerekatetere.

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

SPESIELLE ANVISNINGER OG FORHOLDSREGLER FOR BRUK

Ma ikke gis intravengst. Ikke bruk produktet til andre formal enn de som er tiltenkt.

Ikke bruk produktet dersom innpakningen er apnet eller skadet, dersom sproyten ikke er perfekt i orden eller dersom
hetten har skader som farer til lekkasjer fra sprayten.

Ikke bruk produktet dersom Igsningen ikke er fargelos eller innholder svevestov.

Nar utstyret er apnet ma det anvendes umiddelbart og elimineres etter bruk.

Kun til engangsbruk. Serg for & kassere alt som ikke er helt brukt opp, fordi gjenbruk vil kunne fere til smitte mellom
pasient og operatar.

Ikke sterilisere om igjen.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

BIVIRKNINGER
Ingen skadevirkninger. Det er ingen kjente bivirkninger dersom Igsningen brukes i falge det som er foreskrevet for rett
formal for anvendelse.

BRUKSANVISNING

Engangsutstyr tiltenkt en eneste pasient.

For & sikre en steril pafering av produktet ma helseoperatgren overholde prosedyrene som foreskrevet av instituttet og ta
i bruk en aseptisk teknikk for hele prosedyren.

Kontroller gyldigheten av utiepsdatoen som er angitt pa posens sveisede side.

Apne posen og ta ut sproyten. Se etter at hetten er riktig pasatt og at lgsningen er gjennomsiktig. Dersom det er
nedvendig, posisjoner sprayten pa et sterilt sted.

Fjern lukketappen, se til at sproytens Luer-kon ikke tilsmusses ved kontakt.

Koble sprayten til kanalen for fylling av av ballongen i kateteret. Veer oppmerksom pa & unnga enhver form for forurensning
ved kontakt med sproytens Luer-kon.

Injiser langsomt den mengden I@sning som skal til for en god festing av ballongen i bleerekateteret, i falge prosedyren som
ertatt i bruk av instituttet.

Etter bruk ma den tomme sprayten og eventuelle mengder av Igsning som ikke har veert brukt elimineres, som av
gjeldende nasjonale normer.

GYLDIGHETSPERIODE
3 arfra integrert innpakking.

OPPBEVARING

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

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
STERILT VATTEN SOM INTE KAN INJICERAS.

TYP AVENHET
Steril medicinteknisk utrustning, redo att anvéndas - Klass Ila.
Medicinteknisk utrustning som &r inte receptbelagd.

FORPACKNING

PCFO1MA1: 5 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCGO1MAT: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCGO1NAT1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylid till 10 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCGO1NE1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-féste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/
PP ochi en andra pase av aluminium.

PAF01MA1: 5 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Slip-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PAGO1MA1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Slip-féste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PAGO1NA1: 10 mi forfylld engangsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Slip-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PAGO1TNE1: 10 mi forfylld engangsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Slip-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP
och i en andra pase av aluminium.

For alla typer av forpackningar géller det att endast innehallet och utsidan av sprutan &r sterila. Sprutan och produkten steriliseras
i autoklav med fuktig vérme.

Volymen som anges pa etiketten avser sprutans pafyliningsvolym. Den graderade skalan, som finns huvudforpackningens etikett
(sprutan), har ingen métningsfunktion.

AVSEDD ANVANDNING
Denna medicintekniska anordning &r avsedd att anvandas uteslutande for ballonginflation i blaskatetrar.

Genom att tillampa en aseptisk teknik, kan D.B.M. Aquaflush anvandas i sterila omraden.

SARSKILDA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Far inte administreras intravendst. Anvand inte produkten for andra syften &n den anvéndning som den avsetts for.

Anvénd inte produkten om forpackningen har brutits eller &r skadad, om sprutan inte &r helt intakt eller om locket &r skadat sa att
sprutan lacker.

Anvand inte produkten om Isningen inte &r farglos eller innehaller partiklar.

Nar enheten val har oppnats maste den anvandas omedelbart och kasseras efter anvandning.

Endast for engangsbruk. Bortskaffa alla delvis anvénda produkter vars ateranvandning kan orsaka korskontaminering mellan
patient och vardgivare.

Far inte omsteriliseras.

Ska forvaras utom réck- och synhall for barn.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIEFFEKTER
Inga kontraindikationer. Det finns inga kénda biverkningar om I6sningen anvands enligt avsedd anvéndning.

BRUKSANVISNING

Engangsenhet som ska anvandas till en enda patient.

For att sakerstlla steril applicering av produkten maste vardpersonalen fdlja de procedurer som institutionen anger och tillimpa
aseptisk teknik for hela proceduren.

Kontrollera giltigheten for det utgangsdatum som anges pa pasens svets.

Oppna pasen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutans propp &r korrekt placerad och att Idsningen &r genomskinlig. Placera
sprutan pa steril plats vid behov.

Ta bort locket och forsakra dig om att ingen kontaminering sker vid kontakt med nalens luerkoppling.

Anslut sprutan till ballongens uppblasningskanal pa katetern och var noga med att undvika kontaminering genom kontakt med
sprutans Luer-kona.

Injicera I6sningens mangd langsamt i en volym som méjliggor en korrekt och effektiv forankring av ballongen i blaskatetetern,
enligt det forfarande som tilldmpas av din institution.

Kassera den tomma sprutan och alla oanvénda 16sningsvolymer efter anvéndning enligt géllande nationella bestammelser.

GILTIGHETSPERIOD
3ari obruten forpackning.

LAGRING

Lagra sprutorna ordentligt stdngda, skyddade mot direkt ljus och varmekallor, vid en temperatur mellan + 5 °C och + 30 °C. Frys
inte. Utgangsdatumet avser produkten i intakt forpackning, som lagras pa rétt satt. Anvand inte den medicintekniska produkten
efter detta datum.

NOIOTIKH KAI MOZOTIKH ZYNOEZH
ANOZTEIPQMENO MH ENEZIMO NEPO.

TYNOZ ZYZKEYHE
AmooTelpwpiévn 1aTpIKA GUGKEUR, £ToIuN TIpog xprion - Katnyopia lla.
latpikr cuakeur Tou Sev XprAer IaTpIKAG cuvTayng.

IYIKEYAZIA

PCFO1MA1: npovzpmpqu oupwva piag xprioewg 5 mL, pe mepiexdpevo 5 mL, Buopa Luer Lock, cuokeuaauévn xwpiaTa
g€ Xaptivn cakoUAa PET/

PCGO1MAT: npoveu\ou&vn oupwva piag xpoews 10 mL, pe mepiexdpevo 5 mL, Buopa Luer Lock, cuokevaapévn
Xwp1aTd o€ XapTivn cakoUAa PET/PP.

PCGO1NA1: mpoyepiopévn alpiyya piag xproews 10 mL, pe mepiexdpevo 10 mL, Buopa Luer Lock, cuokeuaopévn
XwpioTé ag XapTivn aakoUAa PET/PP.

PCGOINE1: mpoyepiopévn aupiyya piag xpAoews 10 mL, pe mepiexdpevo 10 mL, Buopa Luer Lock, ouokeuaopévn
Xwp1aTd o€ xaptivn cakouAa PET/PP kai de0Tepn aakoUAa amé aougivio

PAFO1MA1: mpoyepiopévn aUpiyya piag xpAaewg 5 mL, pe mepiexopevo 5 mL, Buapa Luer Slip, guokeuaopévn xwpiaTé
a¢ xaptivn oakoUAa PET/PP.

PAGO1MA1: poyepiapévn cupwva piag xpnoewg 10 mL, pe mepiexopevo 5 mL, Buaua Luer Slip, cuakeuaopévn xwpioTa
g XapTivn aakoUAa PET/PP,

PAGO1NAT: mipoyepiapiévn oupwvu pmg xpoewg 10 mL, pe mepiexopevo 10 mL, Buoua Luer Slip, ouakevaopévn
XwplaTd ot xaptivn cakouAa PET/P|

PAGO1NE1: mpoyepiopévn alpiyya plug xpoewg 10 mL, pe mepiexopevo 10 mL, Buopa Luer Slip, cuokeuaapévn
Xwp1aTd o€ cakoUAa amd aloupivio PET/PP kai deutepn GaKolAa aTo aloupivio.

Tia 6Aoug Toug T0TIOUG GUOKEUATTAG P6VO Ta TIEpIEXOpEVa -Kal To EGwTEPIKG TG aUPIYYaG- eivar amoaTelpwpéva. H
aUpIyya Kal TO TTPOIOV ATTOGTEIPLIVOVTAI G AUTOKAUGTO e UypI) BeppoTnTa.

0 6ykog o epgavicerar oy eTikéTa avagépeta aTov Oyko TApwang Tg atpiyyag. H Babuovounpévn kAipaka, mou
epgaviletal aTny eTIKETa NG KUpIag guakevaaiag (aUpiyya), dev O1aBéTel Aemoupyia péTpnang.

NPOBAEMOMENH XPHEH
Auth n 1aTpIK OUCKEUR TIpoopieTal va xpnoigotroinBei amokAEIOTIKG yia TO @oUoKwpa Tou pmaAoviol o€
0UpOKaBETAPES.

YioBetwvrag pia aonmrn Texvikn, BA. D.B.M. Aquaflush popei va xpnaipotoinei oe amoatelpwuévo medio.

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIL ZE O,TI ADOPA TH XPHIH

Mnv xopnyeite evdogAeBiwg. Mnv xpnaipoTolgite 10 Tpoidy yia okoToUg S1a@opeTIKOUG € OXEDN HE EKEIVOUG YIa TOUG
otmoioug auTd TpoopiteTal.

Mnv xpnoipoTolgite To TPOiGY €Gv N GuoKeuaaia eivar avolXTh 1} kateaTpappévn, v n aUpiyya dev eivar TeAeiwg
aKEPaIN A €AV TO T EXEI UTTOOTET (1A, TTOU PTTOPET va TTPOKAAEDE! Biappor TG aUpIyyag.

Mnv xpnaipoToleite To TPoi6v edv To didAupa Bev ival Axpwpo f TIEPIEXEI TwUATIOIA.

MeTd 0 Gvolyud TG, N GUOKeUn TPETIEN va XpnaIpoTroInBei dueaa kai va amoppIBei Petd Tn xpAon.

AmokAeioTIKG piag xproewg. MpoxwpAoTe oe amdppiyn OTOIOUSATIOTE WEPIKWG XPNOILOTIOINUEVOU TTPOIOVTOG,
n €mavaypnoipomoinan Tou ormoiou Ba pmopouae va mpokahéoel SlaaTaupoldpevn poAuvan petagd aaBevolg kal
XEIPIOTA.

Mnv aTroaTEIPWVETE €K VEOU.

To mpoi6v mpémel va QuAGOGETaI HaKpIG aTTd TTaIBIA O PN 0paTd ONEiD.

ANTENAEIZEIZ KAl MAPENEPTEIEE
Xwpic avtevdeigeig. Aev umapyouv yvwaTég Trapevépyeieg €av To SidAupa xpnaipoToleital oUNQwva e TNV
TpoBAETOpEVN XPriON TOU.

OAHFIEZ XPHZHZ

ZUOKEUR Hiag XpAROEWS N oTroia TpoopileTar yia évav Kai povo agBeviy.

Mo va dlacpalioTei n amooTelpwpévn €Qappoyr Tou TPOiGVTOg, 0 epyalopEVog UyelovopIKAG TepiBaAyng Tpémel va
GUPHOPQWBEI e TIC TIPOBAETTOpEVEG ATT6 TO DU BIABIKATIES, VIOBETWVTAS pia doNTrT TeX VI kaBoAn T Gladikaaia.
EAéygre T eykupotnTa TG nuepopnviag Agewg TAeupika Tou anpigiou o@payidag g Bnkng.

Avoi€Te T oakoUAG Kal aQaipéaTe T aUpIyya. EAEyETe T owo ToToBETNaN Tou KaAUPWATOG TG GUPIYYaG Kal T
Biagaveia Tou Siakbparog, EQv xpelagTel, TOTOBETAGTE T GUPIYYA GE ATTOTTEIPWHEVO TEDIO.

AQaipéaTe To Kamakl ao@ahiong kai BeBaiweite OTi Sev TPOKUTTEI pOAUVON ETTAQRG Tou Kwvou Luer TG alpiyyag.
ZuvdEaTe TN oUPIYya 0TO KAVAAI pouaKwuaTog pmrahoviol -BA. kaBeTAPa- TTPOTEXKOVTAG VO ATTOPUYETE OTTOIAONTIOTE
p6Auvon péow emagng Tou Kwvou Luer g olpiyyag.

EyxUaTe apya pia emapkn moadtnTa SiaAlparog -wote va 31acaNiaTe] n amoTeAeTaTIKi aykipwan Tou praAoviod
aTov oupokaBetpa, Baael g diadikaaiag Tou xel uloBeTnBei amo To idpupa oag.

Meram xprgm amoppiyte TV adeia o0pIyya Kal TUXOV aypnoipomointeg moodTnTeg dlaAUpaTog, GUPWVA e TOUG
10X UOVTEG €BVIKOUG KavOVIOHOUG.

NEPIOAQZ IZXYOZ
3 xpbvia ot GBIkt cuoKeuaaia.

ANOGHKEYZH

KpathaTe Tig a0piyyeg KaAd KAEIOTEG, pakpIa ammd dpeaes Tnyég ewtog Kal Bepudtntag, o€ Beppokpaaia peTagy + 5
° C kai + 30 ° C. dev maywvouv. H nuepopnvia Agng avagpépetar oe mpoidv mou PpiokeTal eviog GBIKTNG kal owaTd
amobnkeupévng cuakeuaaiag. Mnv XpnoIpoTIOIEiTe TNV IaTPIKR CUTKEUR TIEPAV QUTAG TG NUEPOPNVIAG.
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SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTEN

TARRASSA KAYTETYT KUVAKKEET

SYMBOLER SOM ER BRUKT | ETIKETTEN

SYMBOLER SOM ANVANDS PA DEKALEN

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ETIKETA
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Ma ikke genbruges - Engangsbrug

Al kayta uudelleen - Kertakayttoinen Valmistaja

Ikke til gjenbruk - engangssproyte Fabrikant

“ Tillverkare

Ateranvand inte - For engangsbruk

Mnv emavaypnaoipomoleire - Miag xpioewg KataokevaoTng
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[REF] |Produkikode

[sTeriLE] [ ]| Steriliseret ved fugtig varme

®
- Tuotteen koodi
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®
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Sterilisert med varm damp

®
[ReF] | Produktiod

Steriliserad med fuktig varme
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y = Ydersiden af den sekundzere indpakning
Fremstilingslot (papirpose PET / PP) er ikke i

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

m Valmistuseré

[LoT] [Produksjonsenhet

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

Utsidan av den sekundéra forpackningen
(papperspase PET/PP) ar inte steril

[LoT] |Produktionsparti

To efwrepikd Tr]i euTEPEUOUTAC GUOKEVATTag

0 Naprida mapaywyfig (xdprivn aakouka PET/PP) Gev el amoaTeipwdei

2wyl 63

pina 18 (PETTPP - (335 0usS) dpsilth 5sal ool S8l

= @ [E] [l

g Udlgbsdato @ Mé ikke gensteriliseres E Viimeinen kayttopaivamaara @ Ei saa uudelleensteriloida g Utlgpsdato @ Ikke sterilisere om igjen g Sista forbrukningsdatum @ Far inte omsteriliseras Huepopnvia Mgewg @ Mnv T0 ATTOOTEIPWVETE €K VEOU el Balely 023V @ deoMall clgmsl s g
@ Brug ikke med aben eller beskadiget indpakning J Opbevaringstemperaturgraenser @ eéihgﬁhihliotetta, Jos pakkaus avattu tai ,ﬂf Varastoinnin ldmpotilarajat @ !eklreer giual:igf rsom innpakningen er apnet ,ﬂ' Temperaturgrenser for lagring @ gggr:g?;‘ne"ragkﬁzgm forpackningen &r ,Hf Temperaturgranser for lagring yﬂ;:?U)é%r}g'm?ﬂ;%&iﬁ'; ?;gﬂ;‘oo g% (uia ,] Opia Beppokpaciag amodrikeuang 023531 83ly5 dzyd 35 J A2 of dograll Sgemll Ulo § plasrally 025 Y @
[Ti] |sebrugsanvisningeme f/__§ Holdes veek fra lys og varmekilder [Ti) |Tutustu kayttoohieisiin /}_ii\ Pida loitolla valosta ja lamménlahteista [Ti) |sebruksanvisningen /Z& Holdes fiernt fra lys og varmekilder (T3] |sebruksanvisningen )_Ai Ska halls pa avstand fran ljus- och varmekéllor SUpBoUAEUTEiTE TIG 0BNyiEG XprioEWS f/__§ e&%’l‘;i’gﬁ,{%‘gpo'ov BaKpid amo yég gurog Solyouls es il yslas s lagms Laions f/__i RISVRTRRE B o |
@ Uden latex T Beskyttes mod fugt @ Ei sisalla lateksia f Suojattava kosteudelta @ Frifor lateks f Beskyttes mot fuktighet @ Inget latex f Skyddas mot fukt Amouaia Aatég, f MpoaTatéyre amd mv uypacia dyshyll e sy adons f S B3ls e Jls W

0476

0476

C E oaze | 10TPIK OCUOKEUR TTOU GUPOP@UVETal e TV 0dnyia 93/42/CEE

93/42ICEE L1y Ll 4gm55 g 31sie b e | C

C E oaze | Medicinsk udstyr i overensstemmelse med Direktiv 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

E Direktiivin 93/42/CEE mukainen l&&kinnallinen laite
D

“ .B.M. Srl Via dellindustria, 2 - 23030 Tovo di Sant' Agata (SO) - Italy
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

E oa7e | Medisinsk utstyr i samsvar med Direktiv 93/42/CEE
D.

‘ .B.M. Srl Via dellindustria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - Italy
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

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

d .B.M. Srl Via dellindustria, 2 - 23030 Tovo di Sant' Agata (SO) - Italy
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

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

“ 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




