
STERILE WATER  

 Read these instructions for use carefully before each use and keep them easily accessible for interested users.
Please refer to the specific information on intended use, indication and contraindications.
Please read these instructions for use carefully. Improper use of the products can cause serious injury to the patient, the user or third parties. 
D.B.M. S.r.l. disclaims all liability towards property or persons in the event that manoeuvres other than those described in this instruction sheet 
are carried out and in cases where the device is not used by qualified personnel.

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
Ph. Eur.-compliant WATER

TYPE OF DEVICE 
Sterile, ready-to-use medical device.

AVAILABLE VARIANTS

STERILISED USING MOIST HEAT STERILISED BY GAMMA RADIATION
5 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting, 
individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

5 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting, 
individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

5 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fit-
ting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch and in a second 
aluminium pouch.

5 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting, 
individually packaged in an aluminium-PET/PE pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting, 
individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting, 
individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fit-
ting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch and in a second 
aluminium pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting, 
individually packaged in an aluminium-PET/PE pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-
ting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-
ting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-
ting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch and in a second 
aluminium pouch.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-
ting, individually packaged in an aluminium-PET/PE pouch.

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

INTENDED USE AND CLINICAL BENEFIT 
This medical device is intended to be used exclusively for inflating bladder catheter balloons.
Aqueous solutions have the advantage, unlike saline solutions, that they do not crystallise, making the balloon porous and causing it to deflate 
with the consequent risk of solution leakage. 
This allows the balloon fill volume to remain constant, thereby ensuring greater safety for catheterised patients. The fact that it is not necessary to 
check and restore balloon inflation periodically saves healthcare facilities time and money compared to water-only solutions.   
Adopting an aseptic technique, D.B.M. Aquaflush can be used in sterile fields.
It can be used on adult and paediatric patients.

INDICATIONS FOR USE
This medical device is indicated exclusively for inflating bladder catheter balloons.

PRECAUTIONS 
• 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 fully intact or if the cap is damaged in such a way as to cause 
leakage from the syringe.
• Do not use the product if the solution is not colourless or contains visible particulate matter.
• Once opened, the device must be used immediately and disposed of after use.
• For single use only. Dispose of any partially used product, the reuse of which could cause cross contamination between patient and operator.
• Do not resterilise. Resterilisation carries a risk of cross infection for the patient and/or user.
• Do not draw air into the syringe and do not allow air to be trapped in the fluid path.
• Use only with compatible Luer adapters.

OVERDOSE
Not applicable if properly used in relation to intended use and in relation to catheter volume.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
No contraindications. There are no known side effects if the solution is used as intended.

INTERACTIONS WITH OTHER SUBSTANCES OR MEDICINAL PRODUCTS
None when used for the intended purpose, i.e. for inflating bladder catheter balloons.

INSTRUCTIONS FOR USE
Single-use device intended for a single patient.
In order to ensure sterile application of the product, the healthcare professional must comply with the procedures of their institution, adopting an 
aseptic technique for the entire procedure.
• Check the validity of the expiry date indicated on the sealing side of the pouch.
• Open the pouch and take the syringe out. Check that the syringe cap is positioned properly and the solution is transparent. If necessary, place 
the syringe on a sterile field.
• Remove the closure cap, ensuring 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 syringe 
Luer cone.
• Ensure that the quantity of solution used is suited to the volume of the catheter into which it is to be inserted. Refer to the catheter manufacturer’s 
instructions for correct identification of the catheter volume. 
• Once the syringe has been connected to the catheter, slowly introduce into the catheter the amount of solution required to properly and effecti-
vely secure the balloon inside the bladder catheter, in accordance with the procedure adopted by your institution. 
• Make sure that the volume of solution introduced is equal to the capacity of the balloon being filled, in order to avoid overfilling the balloon, as 
this could result in bursting.
• After use, discard the empty syringe and any unused volumes of solution in accordance with national regulations.

SHELF LIFE
3 years in unopened packaging.

STORAGE
Store the syringes tightly closed, away from direct light and heat sources, at a temperature between +5 °C and +30 °C. Do not freeze. The expiry 
date refers to the product in unopened packaging, correctly stored. Do not use the Medical Device after this date.
 
REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS
The user and/or patient is advised to report any serious incidents occurring in relation to the Medical Device to the manufacturer and the compe-
tent authority of the Member State where the user and/or patient is established.

METHOD OF DISPOSAL
The Medical Device is for single use. After use, dispose of the product in the appropriate hospital containers and according to the protocols of the 
health facility where the product is used or according to the regulations of your municipality. Do not release to the environment.

ACQUA STERILE  

 Leggere attentamente queste istruzioni per l’uso prima di ogni utilizzo e mantenerle facilmente accessibili agli utenti interessati.
Si prega di fare riferimento alle informazioni specifiche sulla destinazione d’uso, l’indicazione e le controindicazioni.
Leggere attentamente queste istruzioni per l’uso. Un uso improprio dei prodotti può provocare gravi lesioni al paziente, all’utente o a terzi. 
D.B.M. S.r.l. respinge ogni responsabilità verso cose o persone nel caso venissero eseguite manovre diverse da quelle riportate in questo foglio 
di istruzioni e nei casi in cui il dispositivo non venisse utilizzato da personale qualificato.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
ACQUA conforme a Ph. Eur..

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO 
Dispositivo Medico sterile, pronto per l’uso.

VARIANTI DISPONIBILI

STERILIZZATE CON CALORE UMIDO STERILIZZATE CON RAGGI GAMMA
Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PP.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PE

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PP e in 
seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di alluminio-PET/PE

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

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PE

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PP e in 
seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di alluminio-PET/PE

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

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PE

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.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco 
Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di alluminio-PET/PE

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 E BENEFICIO CLINICO 
Questo Dispositivo Medico è destinato ad essere utilizzato esclusivamente per il gonfiaggio del palloncino di fissaggio dei cateteri vescicali.
Le soluzioni a base di acqua hanno il vantaggio, a differenza delle soluzioni saline, di non cristallizzare rendendo il palloncino poroso e causan-
done lo sgonfiaggio con il conseguente rischio di perdita di soluzione. 
Sulla base di quanto detto sopra si ottiene quindi un permanente e costante volume di riempimento del palloncino garantendo una maggior 
sicurezza ai pazienti cateterizzati. La non necessità di controllare e ripetere periodicamente il gonfiaggio del palloncino consente un risparmio 
economico e di tempo per la struttura sanitaria rispetto alle soluzioni che contengono la sola acqua.   
Adottando una tecnica asettica, D.B.M. Aquaflush può essere utilizzato in campo sterile.
Può essere utilizzato su pazienti adulti e pediatrici.

INDICAZIONI D’USO
Questo Dispositivo Medico è indicato esclusivamente per il gonfiaggio del palloncino di fissaggio dei cateteri vescicali.

PRECAUZIONI  
• Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli previsti dalla sua destinazione d’uso.
• 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 visibile.
• 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. La risterilizzazione comporta un rischio di infezioni crociate per il paziente e/o per l’utilizzatore.
• Non immettere aria nella siringa e non permettere che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido.
• Utilizzare solo con connettori Luer compatibili.

SOVRADOSAGGIO
Non applicabile in relazione alla destinazione d’uso e al volume del prodotto.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Nessuna controindicazione. Non si conoscono effetti collaterali, se la soluzione è impiegata secondo quanto previsto dalla propria destinazione 
d’uso.

INTERAZIONI CON ALTRE SOSTANZE O FARMACI
Nessuna per quella che è la destinazione d’uso del prodotto, ossia il gonfiaggio del palloncino del catetere vescicale.

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 neces-
sario, 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.
• Utilizzare una quantità di soluzione in relazione al volume del palloncino in cui deve essere inserita. Fare riferimento alle istruzioni del produttore 
del catetere per la corretta identificazione del volume dello stesso. 
• Una volta collegata la siringa al catetere procedere ad introdurre nello stesso e lentamente la quantità di soluzione per un volume pari ad un 
corretto ed efficace ancoraggio del palloncino nel catetere vescicale, secondo la procedura adottata dal proprio istituto. 
• Non introdurre una quantità superiore al volume del palloncino, assicurandosi che il volume di soluzione che si sta inserendo corrisponda alla 
capacità del palloncino che si sta riempiendo, in quanto potrebbe verificarsi la rottura del palloncino.
• Dopo l’uso, eliminare la siringa vuota ed eventuali volumi di soluzione 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.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Si raccomanda all’utente e/o al paziente di segnalare qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al Dispositivo Medico al fabbrican-
te e all’autorità competente dello Stato membro in cui l’utente e/o il paziente sono stabiliti.

MODALITA’ DI SMALTIMENTO
Il Dispositivo Medico è di tipo monouso. Dopo l’utilizzo gettare il prodotto negli appositi contenitori ospedalieri e secondo i protocolli della struttura 
sanitaria in cui è utilizzato il prodotto o secondo le disposizioni del proprio comune. Non disperdere nell’ambiente.

EAU STÉRILE  

 Lire attentivement ces instructions avant chaque utilisation et les conserver à portée de main des utilisateurs intéressés.
Se référer aux informations spécifiques relatives à l’utilisation prévue, aux indications et aux contre-indications.
Lire attentivement ce mode d’emploi. Une mauvaise utilisation des produits peut entraîner des blessures graves pour le patient, l’utilisateur 
ou des tiers. 
D.B.M. S.r.l. décline toute responsabilité à l’égard des biens et des personnes en cas d’exécution de manœuvres autres que celles décrites dans 
la présente fiche d’instructions et dans les cas où le dispositif n’est pas utilisé par du personnel qualifié.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
EAU conforme à la Ph. Eur.

TYPOLOGIE DE DISPOSITIF 
Dispositif médical stérile, prêt à l’emploi.

VARIANTES DISPONIBLES

STÉRILISÉES À LA CHALEUR HUMIDE STÉRILISÉES AUX RAYONS GAMMA
Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-
pier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-
pier-PET/PE.

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-
pier-PET/PP avec une seconde pochette en aluminium.

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en alu-
minium-PET/PE.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-
pier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-
pier-PET/PE.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-
pier-PET/PP avec une seconde pochette en aluminium.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en alu-
minium-PET/PE.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 10 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en 
papier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 10 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en 
papier-PET/PE.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 10 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en 
papier-PET/PP avec une seconde pochette en aluminium.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie à 10 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en 
aluminium-PET/PE.

Le volume indiqué sur l’étiquette correspond au volume de remplissage de la seringue. L’échelle graduée sur l’étiquette du conditionnement 
primaire (seringue) n’a pas de fonction de mesure.  

UTILISATION PRÉVUE ET BÉNÉFICE CLINIQUE  
Ce dispositif médical est destiné à être utilisé exclusivement pour le gonflage du ballonnet de fixation des cathéters vésicaux.
Les solutions à base d’eau ont l’avantage, contrairement aux solutions salines, de ne pas cristalliser, ce qui rendrait le ballon poreux et provoque-
rait son dégonflement avec un risque de perte de la solution. 
Il est ainsi possible d’obtenir un volume de remplissage permanent et constant du ballonnet, ce qui garantit une plus grande sécurité pour les 
patients cathétérisés. Le contrôle et la répétition périodiques du gonflage n’étant plus nécessaires, la structure sanitaire bénéficie d’un gain de 
temps et d’argent par rapport à l’emploi de solutions uniquement à base d’eau.   
En adoptant une technique aseptique, D.B.M. Aquaflush peut être utilisé dans un champ stérile.
Peut être utilisé sur des patients adultes et pédiatriques.

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce dispositif médical est indiqué exclusivement pour le gonflage du ballonnet de fixation des cathéters vésicaux.

PRÉCAUTIONS   
• Ne pas utiliser le produit à d’autres fins que celles prévues.
• Ne pas utiliser le produit si l’emballage est ouvert ou endommagé, si la seringue n’est pas entièrement intacte ou si le bouchon est endommagé 
de manière à provoquer une fuite de la seringue.
• Ne pas utiliser le produit si la solution n’est pas incolore ou qu’elle contient des particules visibles.
• Une fois ouvert, le dispositif doit être utilisé immédiatement et jeté après usage.
• À n’utiliser qu’une seule fois. Jeter tout produit partiellement utilisé dont la réutilisation pourrait entraîner une contamination croisée entre le 
patient et l’opérateur.
• Ne pas re-stériliser. La re-stérilisation comporte un risque d’infections croisées pour le patient et/ou l’utilisateur.
• Ne pas introduire d’air dans la seringue ni permettre à l’air d’être piégé dans le trajet du fluide.
• Utiliser uniquement des raccords Luer compatibles.

SURDOSAGE
Non applicable en cas d’utilisation correcte par rapport à l’usage prévu et au volume du cathéter.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES
Aucune contre-indication. Aucun effet secondaire connu lorsque la solution est utilisée comme prévu.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES SUBSTANCES OU MÉDICAMENTS
Aucune pour l’usage auquel le produit est destiné, à savoir le gonflage du ballonnet du cathéter vésical.

MODE D’EMPLOI
Dispositif à usage unique destiné à un seul patient.
Afin de garantir une application stérile du produit, le professionnel de santé doit suivre les procédures de son établissement, en utilisant une 
technique aseptique tout au long de la procédure.
• Vérifier la validité de la date de péremption indiquée sur le côté scellé de la pochette.
• Ouvrir la pochette et extraire la seringue. Vérifier le bon positionnement du bouchon de la seringue et la transparence de la solution. Si nécess-
aire, placer la seringue sur un champ stérile.
• Retirer le capuchon de la seringue en veillant à ce qu’il n’y ait pas de contamination par contact du cône Luer de la seringue.
• Connecter la seringue au canal de gonflage du ballonnet sur le cathéter, en ayant soin d’éviter toute contamination par contact avec le cône 
Luer de la seringue.
• Utiliser une quantité de solution en rapport avec le volume du ballonnet dans lequel elle doit être insérée. Se référer aux instructions du fabricant 
du cathéter pour l’identification correcte du volume du cathéter. 
• Une fois la seringue connectée au cathéter, introduire lentement la quantité de solution dans le cathéter pour un volume égal à la fixation 
correcte et efficace du ballonnet dans le cathéter vésicale, conformément à la procédure adoptée par l’établissement. 
• Ne pas introduire plus que le volume du ballonnet, en veillant à ce que le volume de solution à introduire correspond bien à la capacité du 
ballonnet à remplir de manière à ne pas entraîner la rupture de ce dernier.
• Après utilisation, jeter la seringue vide et tout volume de solution non utilisé conformément aux réglementations nationales en vigueur.

PÉRIODE DE VALIDITÉ
3 ans dans un emballage non ouvert.

CONSERVATION
Conserver les seringues bien fermées, 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 de péremption se réfère au produit dans son emballage intact, correctement conservé. Ne pas utiliser le Dispositif 
Médical au-delà de cette date.

DÉCLARATION D’INCIDENTS GRAVES
Il est conseillé à l’utilisateur et/ou au patient de signaler tout incident grave lié au Dispositif Médical au fabricant et à l’autorité compétente de l’État 
membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

MODALITÉ D’ÉLIMINATION
Le Dispositif Médical est de type jetable. Après utilisation, jeter le produit dans les conteneurs hospitaliers appropriés et selon les protocoles de 
l’établissement de santé où le produit est utilisé ou selon les réglementations de la municipalité. Ne pas jeter dans l’environnement.

STERILES WASSER  

 Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung vor jedem Gebrauch aufmerksam durch und bewahren Sie sie an einem für die Anwender leicht 
zugänglichen Ort auf.
Bitte lesen Sie die Informationen zum Verwendungszweck, den Anwendungsgebieten und den Gegenanzeigen.
Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung aufmerksam durch. Eine unsachgemäße Anwendung der Produkte kann schwere Verletzungen beim Pa-
tienten, dem Anwender oder Dritten verursachen. 
D.B.M. S.r.l. lehnt jede Haftung für Sach- oder Personenschäden ab, wenn das Produkt anderes als in dieser Anleitung beschrieben gehandhabt 
wird und wenn es nicht von Fachpersonal angewendet wird.

WIRKSTOFF
WASSER (Ph. Eur.)

PRODUKTART  
Steriles, gebrauchsfertiges Medizinprodukt.

ERHÄLTLICHE VARIANTEN

DAMPFSTERILISIERT GAMMASTRAHLEN-STERILISIERT
Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-Ansa-
tz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP verpackt.

Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-Ansa-
tz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PE verpackt.

Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-Ansa-
tz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP und einem zusätzlichen 
Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-Ansa-
tz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/PE verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PE verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP und einem zusätzlic-
hen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/PE verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 10 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 10 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PE verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 10 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP und einem zusätzlic-
hen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 10 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/PE verpackt

Das auf dem Etikett angegebene Volumen entspricht dem Füllvolumen der Spritze. Die auf dem Etikett der Primärverpackung (Spritze) ange-
gebene Skala hat keine Messfunktion.

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN   
Dieses Medizinprodukt ist ausschließlich zum Füllen des Ballons zum Blocken von Blasenkathetern bestimmt.
Lösungen auf Wasserbasis haben im Gegensatz zu Kochsalzlösungen den Vorteil, dass sie nicht kristallisieren und den Ballon nicht porös 
machen, der sich dann entleert, wodurch folglich das Risiko besteht, dass Lösung austritt. 
Folglich wird mit Wasser ein dauerhaftes und konstantes Füllvolumen des Ballons erhalten, was eine größere Sicherheit für katheterisierte 
Patienten und Patientinnen bedeutet. Die Tatsache, dass das Füllvolumen des Ballons nicht regelmäßig überprüft und der Ballon nicht wiederholt 
gefüllt werden muss, spart der Gesundheitseinrichtung im Vergleich zu reinen Wasserlösungen Zeit und Geld.   
Unter Anwendung einer aseptischen Technik, können D.B.M. Aquaflush in sterilen Bereichen verwendet werden.
Es kann bei Patienten und Patientinnen im Erwachsenenalter und bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

ANWENDUNGSGEBIETE
Dieses Medizinprodukt ist ausschließlich zum Füllen des Ballons zum Blocken von Blasenkathetern bestimmt.

VORSICHTSMAßNAHMEN    
• Das Produkt nicht für einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.
• Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschädigt ist, wenn die Spritze nicht in einwandfreiem Zustand oder wenn 
die Kappe so beschädigt ist, dass die Spritze undicht ist.
• Das Produkt nicht verwenden, wenn die Lösung nicht farblos ist oder wenn sie sichtbare Partikel enthält.
• Nach dem Öffnen ist das Medizinprodukt sofort zu verwenden und nach dem Gebrauch zu entsorgen.
• Nur zum einmaligen Gebrauch. Im Fall einer nur teilweisen Verwendung des Produkts ist dieses zu entsorgen, da eine Wiederverwendung eine 
Kreuzkontamination zwischen Patient und Anwender verursachen könnte.
• Nicht erneut sterilisieren. Bei einer erneuten Sterilisation besteht für den Patienten bzw. den Anwender das Risiko von Kreuzinfektionen.
• Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft in der Flüssigkeitsleitung eingeschlossen wird.
• Nur mit kompatiblen Luer-Verbindern verwenden.

ÜBERDOSIERUNG
Nicht zutreffend für den Verwendungszwecks und das Volumen des Produkts.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Keine Kontraindikationen. Es sind keine Nebenwirkungen bekannt, wenn die Lösung für den vorgesehenen Verwendungszweck angewendet 
wird.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN SUBSTANZEN ODER ARZNEIMITTELN
Keine für den Verwendungszweck des Produktes, d. h. das Füllen des Ballons des Blasenkatheters.

ART DER ANWENDUNG
Produkt zur einmaligen Verwendung an einem einzigen Patienten.
Um eine sterile Anwendung des Produktes zu gewährleisten, muss sich das medizinische Fachpersonal an die in seiner Einrichtung vorgeschrie-
benen Verfahrensanweisungen halten und stets aseptische Techniken anwenden.
• Das Verfalldatum, das auf der Beutelseite mit der Schweißnaht zu finden ist, kontrollieren.
• Den Beutel öffnen und die Spritze entnehmen. Kontrollieren, ob die Verschlusskappe der Spritze richtig sitzt und ob die Lösung transparent ist. 
Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage ablegen.
• Die Verschlusskappe abnehmen und dabei sicherstellen, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.
• Die Spritze an die Leitung zum Füllen des Katheters anschließen und darauf achten, dass keine Kontamination durch einen Kontakt mit dem 
Luer-Konus der Spritze entsteht.
• So viel Lösung verwenden, wie für das Volumen des Katheters, in den sie gespritzt werden soll, erforderlich ist. Bitte in der Anleitung des 
Katheterherstellers nachlesen, wie groß das Volumen des Katheters tatsächlich ist. 
• Sobald die Spritze an den Katheter angeschlossen ist, nach dem in Ihrer Einrichtung angewandten Verfahren langsam die Lösungsmenge in 
den Katheter einspritzen, die für ein fachgerechtes und wirksames Blocken des Ballons im Blasenkatheter erforderlich ist. 
• Nicht mehr als das Fassungsvermögen des Ballons einspritzen und vergewissern Sie sich, dass die Menge an Lösung, die Sie einspritzen, dem 
Fassungsvermögen des Ballons, den Sie füllen, entspricht, da der Ballon sonst platzen könnte.
• Die leere Spritze und eventuell nicht verwendete Lösungsreste nach der Anwendung den geltenden nationalen Vorschriften entsprechend 
entsorgen.

DAUER DER HALTBARKEIT
3 Jahre bei unbeschädigter Verpackung.

AUFBEWAHRUNG
Die Spritzen fest verschlossen, vor direkter Lichteinwirkung geschützt und fern von Wärmequellen bei Temperaturen zwischen +5 °C und +30 
°C lagern. Nicht einfrieren. Das Verfalldatum gilt für Produkte in unversehrten Verpackungen, die vorschriftsmäßig gelagert werden. Das Medi-
zinprodukt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFÄLLEN
Der Anwender und/oder Patient wird dazu angehalten, alle schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, zu melden.

ENTSORGUNG
Das Medizinprodukt ist ein Einwegprodukt. Das Produkt nach dem Gebrauch in die entsprechenden Krankenhausbehälter und gemäß den 
Protokollen der Gesundheitseinrichtung oder den Vorschriften der Gemeinde, in der das Produkt verwendet wird, entsorgen. Umweltgerecht 
entsorgen.

AGUA ESTÉRIL    

 Lea atentamente estas instrucciones antes de cada uso y manténgalas fácilmente accesibles para los usuarios interesados.
Se ruega consultar la información específica sobre el uso previsto, las indicaciones y las contraindicaciones.
Lea atentamente estas instrucciones de uso. Un uso inadecuado de los productos puede causar lesiones graves al paciente, al usuario o a 
terceros. 
D.B.M. S.r.l. rechaza toda responsabilidad por daños materiales o personales en caso de que se realicen maniobras distintas a las descritas en 
esta hoja de instrucciones y en caso de que el producto no sea utilizado por personal. 

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
AGUA de conformidad con Ph. Eur.

TIPO DE PRODUCTO   
Producto sanitario estéril, listo para usar.

VARIANTES DISPONIBLES

DAMPFSTERILISIERT GAMMASTRAHLEN-STERILISIERT
Jeringa precargada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP.

Jeringa precargada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PE

Jeringa precargada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa precargada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml, con 
conexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de alumi-
nio-PET/PE

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 5 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP.

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 5 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PE

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 5 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 5 ml, con 
conexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de alumi-
nio-PET/PE

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP.

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PE

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con co-
nexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con 
conexión Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de alumi-
nio-PET/PE

El volumen indicado en la etiqueta se refiere al volumen de relleno de la jeringa. La escala graduada, indicada en la etiqueta del envase primario 
(jeringa), no tiene función de medición. 

USO PREVISTO Y BENEFICIO CLÍNICO    
Este producto sanitario está destinado a ser utilizado exclusivamente para inflar el globo de fijación de las sondas vesicales.
Las soluciones acuosas tienen la ventaja, a diferencia de las soluciones salinas, de que no cristalizan, lo que hace que el globo se vuelva poroso 
y se desinfle con el consiguiente riesgo de pérdida de solución. 
De este modo, se consigue un volumen de llenado permanente y constante del globo, lo que garantiza una mayor seguridad para los pacientes 
sondados. El hecho de que no sea necesario comprobar y repetir periódicamente el inflado del globo ahorra tiempo y dinero al centro sanitario 
en comparación con las soluciones que solo utilizan agua.   
Si se adopta una técnica aséptica, D.B.M. Aquaflush pueden utilizarse en campo estéril.
Puede utilizarse en pacientes adultos y niños.

INDICACIONES DE USO
Este producto sanitario está indicado exclusivamente para inflar el globo de fijación de las sondas vesicales.

PRECAUCIONES     
• No utilice el producto para fines distintos a los indicados en el uso previsto.
• No utilice el producto si el envase está abierto o dañado, si la jeringa no está perfectamente íntegra o si el tapón presenta daños que puedan 
provocar pérdidas de la jeringa.
• No utilice el producto si la solución no es incolora o contiene partículas visibles.
• Una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente y eliminarse tras su uso.
• Exclusivamente monouso. Deseche cualquier producto parcialmente utilizado, cuya reutilización pudiera causar una contaminación cruzada 
entre el paciente y el operador.
• No volver a esterilizar. La reesterilización conlleva un riesgo de infecciones cruzadas para el paciente o usuario.
• No introduzca aire en la jeringa ni permita que quede atrapado en el recorrido del fluido.
• Utilícelo solo con conectores Luer compatibles.

SOBREDOSIS
No aplicable en relación con el uso previsto y el volumen del producto.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS
No presenta contraindicaciones. No se conocen efectos secundarios si la solución se utiliza según lo previsto.

INTERACCIONES CON OTRAS SUSTANCIAS O MEDICAMENTOS
Ninguna para lo que está destinado el producto, es decir, el inflado del globo de la sonda vesical.

INSTRUCCIONES DE USO
Producto desechable destinado a un único paciente.
Para garantizar la aplicación estéril del producto, el profesional sanitario debe respetar los procedimientos previstos por su centro, adoptando 
una técnica aséptica para todo el procedimiento.
• Compruebe la validez de la fecha de caducidad indicada en el lado de la bolsa que está sellado.
• Abra la bolsa y extraiga la jeringa. Compruebe la correcta colocación del tapón de la jeringa y la transparencia de la solución. Si es necesario, 
coloque la jeringa sobre un campo estéril.
• Retire el tapón de cierre, asegurándose de que no se produce contaminación por contacto del cono Luer de la jeringa.
• Conecte la jeringa al canal de inflado del globo presente en la sonda, teniendo cuidado de evitar cualquier contaminación por contacto con 
el cono Luer de la jeringa.
• Utilice una cantidad de solución proporcional al volumen del globo en el que debe introducirse. Consulte las instrucciones del fabricante de la 
sonda para identificar correctamente su volumen. 
• Una vez conectada la jeringa a la sonda, proceda a introducir lentamente la cantidad de solución en la sonda para un volumen igual al anclaje 
correcto y eficaz del globo en la sonda vesical, según el procedimiento adoptado por su institución. 
• No introduzca una cantidad superior al volumen del globo, asegurándose de que el volumen de solución que se está introduciendo se corre-
sponde con la capacidad del globo que se está llenando, ya que esto podría provocar la rotura del globo.
• Tras su uso, deseche la jeringa vacía y los volúmenes de solución no utilizados de acuerdo con la normativa nacional vigente.

PERIODO DE VALIDEZ
3 años con el envase sin abrir.

CONSERVACIÓN
Conserve las jeringas bien cerradas, protegidas de la luz directa y de fuentes de calor, a una temperatura comprendida entre + 5 °C y + 30 °C. 
No las congele. La fecha de caducidad se refiere al producto en su envase íntegro, correctamente almacenado. No use el producto sanitario 
una vez pasada dicha fecha.

NOTIFICACIÓN DE INCIDENTES GRAVES
Se aconseja al usuario o paciente que notifique cualquier incidente grave que se produzca en relación con el producto sanitario al fabricante y a 
la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o paciente.

MODO DE ELIMINACIÓN
El producto sanitario es desechable. Después de su uso, deseche el producto en los contenedores hospitalarios adecuados y según los protoco-
los del centro sanitario donde se utilice el producto o según la normativa de su municipio. No dispersar en el medioambiente.

ÁGUA ESTÉRIL    

 Leia atentamente estas instruções de utilização antes de cada utilização e mantenha-as facilmente acessíveis aos utilizadores inte-
ressados.
Consulte as informações específicas sobre a utilização prevista, indicações e contraindicações.
Leia atentamente estas instruções de utilização. A utilização incorreta dos produtos pode provocar lesões graves no paciente, no utilizador ou 
em terceiros. 
D.B.M. A S.r.l. declina qualquer responsabilidade em relação a bens ou pessoas no caso de serem efetuadas manobras diferentes das descritas 
nesta ficha de instruções e no caso de o aparelho não ser utilizado por pessoal qualificado. 

COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
ÁGUA conforme com a Ph. Eur.

TIPO DE DISPOSITIVO   
Dispositivo médico estéril, pronto a utilizar.

VARIANTES DISPONÍVEIS

ESTERILIZADO UTILIZANDO CALOR HÚMIDO ESTERILIZADO POR RADIAÇÃO GAMA
Seringa de utilização única pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de 
papel-PET/PP.

Seringa de utilização única pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de 
papel-PET/PE.

Seringa de utilização única pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de pa-
pel-PET/PP e numa segunda bolsa de alumínio.

Seringa de utilização única pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de 
alumínio-PET/PE.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa 
de papel-PET/PP.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa 
de papel-PET/PE.

Seringa de utilização única pré-cheia de 5 mL, preenchida até 10 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de pa-
pel-PET/PP e numa segunda bolsa de alumínio.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de 
alumínio-PET/PE.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa 
de papel-PET/PP.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa 
de papel-PET/PE.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de 
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de alumínio.

Seringa de utilização única pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa 
de alumínio-PET/PE.

O volume indicado na etiqueta refere-se ao volume de preenchimento da seringa. A escala graduada na etiqueta da embalagem primária 
(seringa) não tem função de medição. 

UTILIZAÇÃO PRETENDIDA E BENEFÍCIO CLÍNICO     
Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado exclusivamente para insuflar balões de cateteres vesicais.
As soluções aquosas têm a vantagem, ao contrário das soluções salinas, de não cristalizarem, tornando o balão poroso e provocando o seu 
esvaziamento com o consequente risco de fugas de solução. 
Isto permite que o volume de enchimento do balão se mantenha constante, garantindo assim uma maior segurança para os pacientes cateteri-
zados. O facto de não ser necessário verificar e repor a insuflação do balão periodicamente poupa tempo e dinheiro às unidades de saúde em 
comparação com as soluções apenas com água.   
Adotando uma técnica assética, D.B.M. Aquaflush pode ser utilizado em campos estéreis.
Pode ser utilizado em pacientes adultos e pediátricos.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Este dispositivo médico é indicado exclusivamente para insuflar balões de cateteres vesicais.

PRECAUÇÕES      
• Não utilizar o produto para finalidades que não a sua utilização pretendida.
• Não utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa não estiver completamente intacta ou se a tampa estiver 
danificada de tal modo a causar fugas a partir da seringa.
• Não utilizar o produto se a solução não for incolor ou contiver matéria particulada visível.
• Após a abertura, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e descartado após a utilização.
• Apenas para utilização única. Descartar qualquer produto parcialmente utilizado, cuja reutilização poderia causar contaminação cruzada entre 
o paciente e o operador.
• Não esterilizar novamente. A esterilização repetida implica um risco de infeção cruzada para o paciente e/ou utilizador.
• Não introduzir ar na seringa e não permitir que o ar fique retido no trajeto do fluido.
• Utilizar apenas com adaptadores Luer compatíveis.

DOSE EXCESSIVA
Não aplicável se utilizado corretamente em relação à utilização pretendida e ao volume do cateter.

CONTRAINDICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS
Sem contraindicações. Não existem efeitos secundários conhecidos se a solução for utilizada conforme pretendido.

INTERAÇÕES COM OUTRAS SUBSTÂNCIAS OU PRODUTOS MÉDICOS
Nenhuma quando utilizada para a finalidade pretendida, isto é, para insuflar balões de cateteres vesicais.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Dispositivo de utilização única destinado a um único paciente.
De modo a garantir a aplicação estéril do produto, o profissional de saúde deve obedecer aos procedimentos da sua instituição, adotando uma 
técnica assética durante todo o procedimento.
• Verificar a vigência do prazo de validade indicado no lado selado da bolsa.
• Abrir a bolsa e retirar a seringa. Verificar se a tampa da seringa está posicionada corretamente e se a solução é transparente. Se for necessário, 
colocar a seringa num campo estéril.
• Remover a tampa de encerramento, certificando-se de que não ocorre contaminação por contacto do cone Luer da seringa.
• Ligar a seringa ao canal de insuflação do balão no cateter, tendo cuidado para evitar qualquer contaminação através do contacto com o cone 
Luer da seringa.
• Garantir que a quantidade da solução utilizada é adequada ao volume do cateter no qual se destina a ser inserida. Consultar as instruções do 
fabricante do cateter para a identificação correta do volume do cateter. 
• Após a seringa estar ligada ao cateter, introduzir lentamente no cateter a quantidade de solução necessária para fixar correta e eficazmente o 
balão no interior do cateter vesical, em conformidade com o procedimento adotado pela sua instituição. 
• Certificar-se de que o volume de solução introduzido é igual à capacidade do balão a ser preenchido, para evitar encher demasiado o balão, 
dado que poderia provocar o seu rebentamento.
• Após a utilização, descartar a seringa vazia e quaisquer volumes de solução não utilizados, em conformidade com os regulamentos nacionais.

VIDA ÚTIL
3 anos em embalagem sem abrir.

ARMAZENAMENTO
Armazenar as seringas bem fechadas, protegidas da luz direta e de fontes de calor, a uma temperatura entre +5 °C e +30 °C. Não congelar. 
O prazo de validade refere-se ao produto numa embalagem sem abrir e corretamente armazenado. Não utilizar o dispositivo médico após 
esta data.

COMUNICAÇÃO DE INCIDENTES GRAVES
É recomendado ao utilizador e/ou paciente realizar a comunicação de quaisquer incidentes graves que ocorram em relação ao dispositivo 
médico ao fabricante e à autoridade competente do Estado Membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

MÉTODO DE ELIMINAÇÃO
O dispositivo médico destina-se a utilização única. Após a utilização, descartar o produto nos recipientes hospitalários apropriados e em con-
formidade com os protocolos do estabelecimento de saúde onde o produto é utilizado ou de acordo com os regulamentos do seu município. 
Não libertar no meio ambiente.
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SYMBOLS USED ON THE LABEL
Do not reuse - Disposable Manufacturer

Product code Sterilised using moist heat

Production batch The exterior of the outer packaging (paper-PET/PP 
pouch) is not sterile

Expiry date Single sterile barrier system

Do not use if the pouch is open or damaged Single sterile barrier system with protective packa-
ging outside

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consult instructions for use Do not resterilise

Latex-free
+5°C

+30°C
Temperature limits for storage

Protect from moisture Keep away from light and heat sources

 
Medical Device compliant with EU Regulation 
2017/745 Sterilised by gamma radiation

 D.B.M. Single-member limited liability company 
Via dell’Industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly 

T +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETTE
Ne pas réutiliser - À usage unique Fabricant

Code produit Stérilisé à la chaleur humide

Lot de production L’extérieur de l’emballage secondaire (pochette 
papier-PET/PP) n’est pas stérile

Date de péremption Système de barrière stérile unique

Ne pas utiliser en cas d’emballage ouvert ou en-
dommagé

Système de barrière stérile unique avec emballage 
de protection à l’extérieur

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consulter le mode d’emploi Ne pas re-stériliser

Sans latex
+5°C

+30°C
Limites de température pour le stockage

Protéger de l’humidité Conserver à l’abri de la lumière et des sources de 
chaleur

Dispositif médical conforme au Règlement (UE) 
2017/745 Stérilisé aux rayons Gamma

 D.B.M. S.r.l. unipersonnelle 
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltalie 

T +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE
Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt Hersteller

Artikelnummer Dampfsterilisiert

Chargennummer Die Außenseite der Sekundärverpackung (Beutel 
aus Papier-PET/PP) ist nicht steril

Verfalldatum Einfache Sterilbarriere

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder 
beschädigt ist

Einfache Sterilbarriere mit schützender Umver-
packung

e-IFU
www.dbmitalia.it

Die Gebrauchsanleitung lesen Nicht erneut sterilisieren

Latexfrei
+5°C

+30°C
Lagertemperatur

Vor Feuchtigkeit schützen Von Licht und Wärmequellen fernhalten

Medizinprodukt in Übereinstimmung mit der EU-Ve-
rordnung 2017/745 Gammastrahlen-sterilisiert

 D.B.M. S.r.l. mit einem Gesellschafter  
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltalien 

T +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SÍMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA
No reutilizar - Desechable Fabricante

Código de producto Esterilizado con calor húmedo

Lote de producción El exterior del embalaje secundario (bolsa de pa-
pel-PET/PP) no es estéril.

Fecha de caducidad Única barrera estéril

No utilizar si el envase está abierto o dañado Única barrera estéril con embalaje externo protector

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consultar las instrucciones de uso No volver a esterilizar

Sin látex
+5°C

+30°C
Límites de temperatura para el almacenamiento

Proteger de la humedad Mantener alejado de la luz y de fuentes de calor

Producto sanitario conforme al Reglamento UE 
2017/745 Esterilizado con rayos gamma

 D.B.M. Srl de socio único 
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltalia 

T +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SÍMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA
Não reutilizar - Para utilização única Fabricante

Código do produto Esterilizado utilizando calor húmido

Lote de produção A parte exterior da embalagem externa (bolsa de 
papel-PET/PP) não é estéril

Prazo de validade Sistema de barreira estéril única

Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou 
danificada

Sistema de barreira estéril única com embalagem 
protetora no exterior

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consultar instruções de utilização Não esterilizar novamente

Isento de látex
+5°C

+30°C
Limites de temperatura para armazenamento

Proteger contra a humidade Manter longe da luz e de fontes de calor

Dispositivo médico conforme com o Regulamento 
UE 2017/745 Esterilizado por radiação gama

 D.B.M. Sociedade unipessoal de responsabilidade limitada  
Via dell’Industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - Itália 

T +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it

Syringe prefilled with sterile water for bladder catheters 
Sterile - Latex-free - For single use

D.B.M. AQUAFLUSH EN
Siringa pre-riempita con acqua sterile per cateteri vescicali 

Sterile – Senza lattice - Monouso

D.B.M. AQUAFLUSH IT
Seringue pré-remplie d’eau stérile pour cathéters vésicaux 

Stérile - Sans latex - Jetable

D.B.M. AQUAFLUSH FR
Mit sterilem Wasser vorgefüllte Spritze für Blasenkatheter

Steril - Latexfrei - zum einmaligen Gebrauch

D.B.M. AQUAFLUSH DE
Jeringa precargada con agua estéril para sondas vesicales 

Estéril – Sin látex – Desechable

D.B.M. AQUAFLUSH ES
Seringa pré-cheia com água estéril para cateteres vesicais 

Estéril - Isenta de látex - Para utilização única

D.B.M. AQUAFLUSH PT

SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA
Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

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

Data di scadenza Singola barriera sterile

Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata Singola barriera sterile con packaging esterno 
protettivo

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consultare le istruzioni per l’uso Non risterilizzare

Assenza di lattice
+5°C

+30°C
Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Proteggere dall’umidità Tenere lontano da luce e fonti di calore

Dispositivo Medico conforme al Regolamento UE 
2017/745 Sterilizzato a Raggi Gamma

 D.B.M. Srl a socio unico 
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltalia

T +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it

PT

ES

DE

EN

IT

FR

CONSELHO DE UTILIZAÇÃO  
Antes de remover a tampa, aplicar pressão sobre o êmbolo para libertar o ponto de pressão.
Isto garante um esvaziamento suave e uniforme da seringa.

UN PEQUEÑO CONSEJO PRÁCTICO  
Antes de retirar el tapón, presione el émbolo para liberar el punto de presión.
Esto garantiza que la jeringa se vacíe de manera fluida y uniforme.

PRAKTISCHER TIPP  
Vor dem Abnehmen der Verschlusskappe auf den Spritzenkolben drücken, um die Versiegelung zu brechen.
Auf diese Weise wird ein leichtes und gleichmäßiges Leeren der Spritze gewährleistet.

A TIP FOR USE  
Before removing the cap, apply pressure to the plunger to release the pressure point.
This ensures a smooth 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.

PETIT CONSEIL PRATIQUE  
Avant de retirer le capuchon, exercer une pression sur le piston pour libérer le point de pression.
Cette opération permet de vider aisément la seringue de manière uniforme.
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STERILT VAND  

 Læs denne brugsanvisning omhyggeligt før hver brug, og opbevar den let tilgængeligt for interesserede brugere.
Der henvises til de specifikke oplysninger om tilsigtet brug, indikation og kontraindikationer.
Læs denne brugsanvisning omhyggeligt. Ukorrekt brug af produkterne kan forårsage alvorlig skade på patienten, brugeren eller tredjeparter. 
D.B.M. S.r.l. fralægger sig ethvert ansvar over for ejendom eller personer i tilfælde af, at der udføres andre manøvrer end dem, der er beskrevet 
i denne brugsanvisning, og i tilfælde hvor enheden ikke bruges af kvalificeret personale.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Ph. Eur.-kompatibelt VAND

ENHEDSTYPE  
Sterilt medicinsk udstyr, der er klar til brug.

TILGÆNGELIGE VARIANTER

STERILISERET VED HJÆLP AF FUGTIG VARME STERILISERET MED GAMMASTRÅLING
5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indivi-
duelt pakket i en pose af papir og PET/PP.

5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indivi-
duelt pakket i en pose af papir og-PET/PE.

5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, in-
dividuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en ekstra alumi-
niumspose.

5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indivi-
duelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indi-
viduelt pakket i en pose af papir og PET/PP.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indi-
viduelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, 
individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en ekstra alu-
miniumspose.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indi-
viduelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-fitting, 
individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-fitting, 
individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-fitting, 
individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en ekstra alu-
miniumspose.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-fitting, 
individuelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

Det volumen, der er angivet på etiketten, henviser til sprøjtens fyldningsvolumen. Den graduerede skala på etiketten på den indre emballage 
(sprøjten) har ingen målefunktion.  

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE  
Dette medicinske udstyr er udelukkende beregnet til at puste blærekateterballoner op.
I modsætning til saltvandsopløsninger har vandige opløsninger den fordel, at de ikke krystalliserer, hvilket gør ballonen porøs og får den til at løbe 
tør for luft med deraf følgende risiko for at opløsningen lækker. 
Det gør, at ballonens fyldningsvolumen forbliver konstant, hvilket giver større sikkerhed for kateteriserede patienter. Det faktum, at det ikke er 
nødvendigt at kontrollere og korrigere balloninflationen med jævne mellemrum, sparer sundhedsfaciliteter tid og penge i forhold til opløsninger, 
der kun indeholder vand.   
Ved anvendelse af en aseptisk teknik kan D.B.M. Aquaflush kan anvendes i sterile områder.
Det kan bruges på voksne og pædiatriske patienter.

INDIKATIONER FOR BRUG
Dette medicinske udstyr er udelukkende indiceret til oppustning af blærekateterballoner.

FORHOLDSREGLER  
• Brug ikke produktet til andre formål end den tilsigtede brug.
• Brug ikke produktet, hvis emballagen er åben eller beskadiget, hvis sprøjten ikke er helt intakt, eller hvis hætten er beskadiget på en sådan 
måde, at den kan forårsage lækage fra sprøjten.
• Brug ikke produktet, hvis opløsningen ikke er farveløs, eller hvis den indeholder synlige partikler.
• Når enheden er åbnet, skal den bruges med det samme og bortskaffes efter brug.
• Kun til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, hvis genbrug kan forårsage krydskontaminering mellem patient og bruger.
• Må ikke resteriliseres. Resterilisering indebærer en risiko for krydsinfektion for patienten og/eller brugeren.
• Træk ikke luft ind i sprøjten, og lad ikke luft blive fanget i væskebanen.
• Må kun bruges med kompatible Luer-adaptere.

OVERDOSIS
Ikke relevant, hvis det anvendes korrekt i forhold til den tilsigtede brug og i forhold til kateterets volumen.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Ingen kontraindikationer. Der er ingen kendte bivirkninger, hvis opløsningen bruges efter hensigten.

INTERAKTIONER MED ANDRE STOFFER ELLER LÆGEMIDLER
Ingen, når den bruges til det tilsigtede formål, dvs. til oppustning af blærekateterballoner.

BRUGSANVISNING
Engangsudstyr beregnet til brug på én enkelt patient.
For at sikre steril anvendelse af produktet skal sundhedspersonalet overholde procedurerne for deres institution og anvende en aseptisk teknik 
under hele proceduren.
• Kontrollér gyldigheden af den udløbsdato, der er angivet på posens forseglede side.
• Åbn posen, og tag sprøjten ud. Kontroller, at sprøjtehætten er placeret korrekt, og at opløsningen er gennemsigtig. Placer om nødvendigt 
sprøjten i et sterilt felt.
• Fjern lukkehætten, og sørg for, at der ikke opstår kontaktkontaminering af sprøjtens Luer-kegle.
• Tilslut sprøjten til ballonoppustningsslangen på kateteret, og sørg for at undgå kontaminering gennem kontakt med sprøjtens Luerkegle.
• Sørg for, at den anvendte mængde opløsning passer til volumenet af det kateter, som det skal indsættes i. Se kateterproducentens anvisninger 
for korrekt identifikation af katetervolumen. 
• Når sprøjten er tilsluttet kateteret, skal du langsomt indføre den mængde opløsning i kateteret, der er nødvendig for at sikre ballonen ligger 
korrekt og effektivt inde i blærekateteret, i overensstemmelse med den procedure, der er fastlagt af institutionen. 
• Sørg for, at mængden af opløsning, der indføres, svarer til kapaciteten af den ballon, der fyldes, for at undgå at overfylde ballonen, da dette 
kan medføre, at den sprænger.
• Kassér den tomme sprøjte og eventuelle ubrugte mængder opløsning efter brug i overensstemmelse med gældende lovgivning.

HOLDBARHED
3 år i uåbnet emballage.

OPBEVARING
Opbevar sprøjterne forsvarligt lukket, væk fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellem +5 °C og +30 °C. Må ikke fryses. Udløbsdat-
oen refererer til produktet i uåbnet emballage, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.
 
INDBERETNING AF ALVORLIGE HÆNDELSER
Brugeren og/eller patienten rådes til at indberette alle alvorlige hændelser, der opstår i forbindelse med det medicinske udstyr, til producenten og 
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.

BORTSKAFFELSESMETODE
Det medicinske udstyr er til engangsbrug. Efter brug skal produktet bortskaffes i passende hospitalsbeholdere og i henhold til protokollerne for 
den sundhedsinstitution, hvor produktet anvendes, eller i henhold til reglerne i din kommune. Må ikke udledes til miljøet.

STERIILI VESI    

 Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti ennen jokaista käyttökertaa ja säilytä niitä siten, että käyttäjät voivat helposti tutustua niihin.
Tutustu tarkkoihin tietoihin koskien käyttötarkoitusta, käyttöaiheita ja vasta-aiheita.
Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti. Tuotteiden virheellinen käyttö voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle, käyttäjälle tai kolmansille osapuolille. 
D.B.M. S.r.l. ei ota vastuuta omaisuus- tai henkilövahingoista, jos muita kuin tässä ohjeessa selostettuja toimenpiteitä suoritetaan ja jos 
epäpätevä henkilöstö käyttää laitetta.

KVALITATIIVINEN JA KVANTITATIIVINEN KOOSTUMUS
Ph. Eur. -yhteensopiva VESI

LAITTEEN TYYPPI  
Steriili, käyttövalmis, lääkinnällinen laite.

SAATAVILLA OLEVAT VERSIOT

HÖYRYSTERILOITU STERILOITU GAMMASÄTEILYLLÄ
5 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.

5 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PE-pussiin.

5 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin ja 
toiseen alumiiniseen pussiin.

5 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/PE-pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PE-pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin ja 
toiseen alumiiniseen pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/PE-pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PE-pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin ja 
toiseen alumiiniseen pussiin.

10 ml:n esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/PE-pussiin.

Etiketissä ilmoitettu tilavuus viittaa ruiskun täyttötilavuuteen. Välittömän pakkauksen (ruisku) etiketissä oleva asteikko ei ole tarkoitettu mittau-
kseen.  

KÄYTTÖTARKOITUS JA KLIININEN HYÖTY  
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu käytettäväksi yksinomaan virtsarakon katetripallojen täyttämiseen.
Vesiliuoksilla on se etu, toisin kuin suolaliuokset, että ne eivät kiteydy; kiteytyminen tekee pallosta huokoisen ja saa sen tyhjentymään, mikä 
aiheuttaa liuoksen vuotamisen riskin. 
Tämä mahdollistaa pallon täyttömäärän pysymisen muuttumattomana, mikä varmistaa katetria käyttäville potilaille paremman turvallisuuden. 
Se, että pallon täyttöä ei tarvitse tarkistaa ja palauttaa ajoittain, säästää aikaa ja rahaa terveydenhuollon laitoksilta verrattuna pelkkää vettä 
sisältävään ratkaisuun.   
D.B.M. Aquaflush -tuotteita voidaan käyttää aseptisella tekniikalla steriilillä alueella.
Sitä voidaan käyttää aikuis- ja lapsipotilailla.

KÄYTTÖAIHEET
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu käytettäväksi yksinomaan virtsarakon katetripallojen täyttämiseen.

VAROTOIMET   
• Älä käytä tuotetta muihin tarkoituksiin kuin sen käyttötarkoitukseen.
• Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut, jos ruisku ei ole täysin ehjä tai jos korkki on vaurioitunut siten, että ruisku saattaa vuotaa.
• Älä käytä tuotetta, jos liuos ei ole väritöntä tai jos siinä on selkeästi näkyviä hiukkasia.
• Tuote tulee käyttää välittömästi avaamisen jälkeen, ja se tulee hävittää käytön jälkeen.
• Tuote on tarkoitettu vain kertakäyttöön. Osittain käytetty tuote tulee hävittää, sillä uudelleenkäyttö voisi aiheuttaa potilaan ja käyttäjän välisen 
ristikontaminaation.
• Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointiin liittyy potilaan ja/tai käyttäjän risti-infektion riski.
• Älä vedä ilmaa ruiskuun äläkä anna ilman jäädä loukkuun nestereitille.
• Käytä vain yhteensopivien Luer-sovittimien kanssa

YLIANNOSTUS
Ei ole, jos tuotetta käytetään oikein käyttötarkoitukseen ja katetrin volyymiin nähden.

VASTA-AIHEET JA SIVUVAIKUTUKSET
Vasta-aiheita ei ole. Liuoksella ei ole tunnettuja haittavaikutuksia, jos sitä käytetään tarkoitetulla tavalla.

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN AINEIDEN TAI LÄÄKINNÄLLISTEN TUOTTEIDEN KANSSA
Ei ole, kun tuotetta käytetään aiottuun tarkoitukseen eli virtsarakon katetripallojen täyttämiseen.

KÄYTTÖOHJEET
Yksittäiselle potilaalle tarkoitettu kertakäyttöinen laite.
Jotta tuotteen steriili käyttö voidaan taata, terveydenhuollon ammattilaisen tulee noudattaa laitoksensa menettelyohjeita ja käyttää aseptista 
tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.
• Tarkista viimeinen käyttöpäivä pussin sulkemispuolelta.
• Avaa pussi ja ota ruisku ulos. Tarkista, että ruiskun korkki on asetettu oikein ja liuos on läpinäkyvää. Tarvittaessa aseta ruisku steriilille pöydälle.
• Poista sulkukorkki varmistaen, että ruiskun Luer-kartio ei kontaminoidu kontaktista.
• Liitä ruisku katetrin pallon täyttökanavaan varoen ruiskun Luer-kartioon koskemisesta siirtyviä epäpuhtauksia.
• Varmista, että käytetyn liuoksen määrä vastaa sen katetrin tilavuutta, johon se on määrä lisätä. Katso katetrin valmistajan ohjeista, miten 
katetrin tilavuuden voi selvittää. 
• Kun ruisku on liitetty katetriin, syötä hitaasti katetriin tarvittava määrä liuosta, jotta pallo kiinnittyy kunnolla ja tehokkaasti virtsarakkokatetrin 
sisään, noudattaen laitoksesi hyväksymää menettelyä. 
• Varmista, että syötettävän liuoksen tilavuus on yhtä suuri kuin täytettävän pallon tilavuus, jotta pallo ei täyttyisi liikaa, koska se voi johtaa 
halkeamiseen.
• Hävitä tyhjä ruisku ja kaikki käyttämätön liuos käytön jälkeen kansallisten määräysten mukaisesti.

SÄILYVYYS
3 vuotta avaamattomassa pakkauksessa.

SÄILYTYS
Säilytä ruiskuja tiiviisti suljettuna ja suojattuna suorilta valon- ja lämmönlähteiltä +5...+30 °C:n lämpötilassa. Ei saa pakastaa. Viimeinen käytt-
öpäivä koskee tuotetta, jonka pakkaus on avaamaton ja jota on säilytetty oikein. Älä käytä lääkinnällistä laitetta tämän päivämäärän jälkeen.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Käyttäjän ja/tai potilaan tulee ilmoittaa lääkinnälliseen laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista valmistajalle sekä toimivaltaiselle viranomai-
selle siinä EU-maassa, jossa käyttäjä toimii ja/tai potilas asuu.

HÄVITTÄMINEN
Tämä lääkinnällinen laite on kertakäyttöinen. Tuote tulee hävittää käytön jälkeen laittamalla se asianmukaisiin sairaala-astioihin ja tuotetta käytt-
ävän terveydenhuoltolaitoksen protokollien tai paikallisten määräysten mukaisesti. Ei saa päästää ympäristöön.

STERILT VANN    

 Les denne bruksanvisningen nøye før hver bruk, og hold den lett tilgjengelig for interesserte brukere.
Se spesifikk informasjon om tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikasjoner.
Les denne bruksanvisningen nøye. Feil bruk av produktene kan forårsake alvorlig personskader på pasienten, brukeren eller tredjeparter. 
D.B.M. S.r.l. fraskriver seg alt ansvar overfor eiendom eller personer i tilfelle andre handlinger enn de som er beskrevet i dette instruksjonsarket 
utføres og i tilfeller der enheten ikke brukes av kvalifisert personell. 

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Ph. Eur.-kompatibelt VANN

ENHETSTYPE  
Sterilt, bruksklart medisinsk utstyr.

TILGJENGELIGE VARIANTER

STERILISERT MED FUKTIG VARME STERILISERT MED GAMMASTRÅLING
5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PE-pose av papir.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PP-pose og i en andre aluminiumspose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PE-aluminiumspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PE-pose av papir.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir og i en andre aluminiu-
mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PE-aluminiumspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PE-pose av papir.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir og i en andre aluminiu-
mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, 
individuelt pakket i en PET/PE-aluminiumspose.

Volumet angitt på etiketten refererer til sprøytefyllingsvolumet. Den graderte skalaen på etiketten til den indre emballasjen (sprøyten) har ingen 
målefunksjon.  

TILTENKT BRUK OG KLINISK FORDEL   
Dette medisinske utstyret er utelukkende ment å brukes til å blåse opp blærekateterballonger.
Vannholdige løsninger har i motsetning til saltvannsløsninger, fordelen at de ikke krystalliserer, noe som gjør ballongen porøs og får den til å 
tømmes med påfølgende fare for lekkasje. 
Dette gjør at ballongens fyllvolum forblir konstant, og gir dermed større sikkerhet for kateteriserte pasienter. Siden det ikke er nødvendig å kontrol-
lere og gjenopprette ballongoppblåsing med jevne mellomrom, sparer helseinstitusjoner tid og penger sammenlignet med vannbaserte løsninger.   
Ved å ta i bruk en aseptisk teknikk, kan D.B.M Aquaflush kan brukes i sterile felt.
Den kan brukes på voksne og pediatriske pasienter.

INDIKASJONER FOR BRUK
Dette medisinske utstyret er kun beregnet for oppblåsing av blærekateterballonger.

FORHOLDSREGLER    
• Ikke bruk produktet til andre formål enn den tiltenkte bruken.
• Ikke bruk produktet hvis emballasjen er åpen eller skadet, hvis sprøyten ikke er helt intakt eller hvis hetten er skadet på en slik måte at den 
forårsaker lekkasje fra sprøyten.
• Ikke bruk produktet hvis løsningen ikke er fargeløs eller inneholder synlige partikler.
• Etter at den er åpnet, må enheten brukes umiddelbart og kastes etter bruk.
• Kun for engangsbruk. Kast ethvert delvis brukt produkt dersom gjenbruk kan forårsake krysskontaminering mellom pasient og operatør.
• Må ikke resteriliseres. Resterilisering medfører en risiko for kryssinfeksjon for pasienten og/eller brukeren.
• Ikke trekk luft inn i sprøyten og la ikke luft bli fanget i væskebanen.
• Brukes kun med kompatible Luer-adaptere.

OVERDOSE
Ikke aktuelt hvis riktig brukt i forhold til tiltenkt bruk og i forhold til katetervolum.

KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER
Ingen kontraindikasjoner. Ingen bivirkninger er kjent hvis løsningen brukes som tiltenkt.

INTERAKSJONER MED ANDRE STOFFER ELLER MEDISINSKE PRODUKTER
Ingen når utstyret brukes til det tiltenkte formålet, dvs. for å blåse opp blærekateterballonger.

BRUKSANVISNING
Engangsutstyr beregnet på én enkelt pasient.
For å sikre steril påføring av produktet må helsepersonellet overholde prosedyrene i sin egen institusjon, og ta i bruk en aseptisk teknikk for 
hele prosedyren.
• Sjekk gyldigheten til utløpsdatoen som er angitt på forseglingssiden på posen.
• Åpne posen og ta ut sprøyten. Kontroller at sprøytehetten er riktig plassert og at løsningen er gjennomsiktig. Plasser om nødvendig sprøyten 
på et sterilt felt.
• Fjern lukkehetten og sørg for at det ikke oppstår kontaktkontaminering av sprøytens Luer-konus.
• Koble sprøyten til ballongens oppblåsingskanal på kateteret, og pass på å unngå kontaminering ved kontakt med sprøytens Luer-konus.
• Forsikre deg om at mengden løsning som brukes, er tilpasset volumet til kateteret den skal settes inn i. Se kateterprodusentens instruksjoner 
for korrekt identifikasjon av katetervolumet. 
• Når sprøyten er koblet til kateteret, fører du sakte mengden løsning inn i kateteret som kreves til å riktig og effektivt sikre ballongen i blærekat-
eteret i henhold til din institusjons prosedyre. 
• Pass på at volumet av løsningen som tilføres, er lik kapasiteten til ballongen som fylles for å unngå overfylling av ballongen, siden dette kan 
føre til at den sprekker.
• Kast den tomme sprøyten og eventuell ubrukt løsning etter bruk i henhold til nasjonale forskrifter.

HOLDBARHET
Tre år i uåpnet emballasje.

OPPBEVARING
Oppbevar sprøytene tett lukket, vekk fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellom +5 °C og +30 °C. Må ikke fryses. Utløpsdatoen 
refererer til produktet i uåpnet emballasje og riktig oppbevart. Ikke bruk det medisinske utstyret etter denne datoen.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Brukeren og/eller pasienten rådes til å rapportere alle alvorlige hendelser som oppstår i forhold til det medisinske utstyret til produsenten og de 
kompetente myndighetene i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

AVHENDINGSMETODE
Det medisinske utstyret er ment til engangsbruk. Etter bruk, kast produktet i passende sykehusbeholdere og i henhold til protokollene i helsein-
stitusjonen der produktet brukes eller i henhold til forskriftene i din kommune. Må ikke slippes ut i miljøet.

STERILT VATTEN    

 Läs bruksanvisningen noggrant innan varje användning och förvara den på en lättillgänglig plats för berörda användare.
Se den specifika information om avsedda användare, indikationer och kontraindikationer.
Läs bruksanvisningen noggrant. Olämplig användning av produkten kan orsaka allvarliga skador på patient, användare eller tredje part. 
D.B.M. S.r.l. avsäger sig allt ansvar avseende egendom eller personer i händelse av att åtgärder som inte beskrivs i detta instruktionsblad vidtas 
och i de fall där produkten inte används av behörig personal.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
Ph. Eur.-kompatibelt VATTEN

TYP AV PRODUKT   
Steril medicinteknisk produkt som är färdig att använda.

TILLGÄNGLIGA VARIANTER

STERILISERAD MED FUKTIG VÄRME STERILISERAD MED GAMMASTRÅLNING
Förfylld 5 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PP.

Förfylld 5 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PE.

Förfylld 5 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PP och i en andra 
påse av aluminium.

Förfylld 5 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av aluminium-PET/PE.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PP.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PE.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PP och i en andra 
påse av aluminium.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av aluminium-PET/PE.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PP.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PE.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/PP och i en andra 
påse av aluminium.

Förfylld 10 ml spruta för engångsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis förpackad i en påse av aluminium-PET/PE.

Volymen som anges på etiketten avser sprutans fyllningsvolym. Den graderade skalan på etiketten som sitter på innerförpackning (spruta) har 
ingen mätningsfunktion.

AVSEDDA ANVÄNDARE OCH KLINISK NYTTA    
Denna medicintekniska produkt är endast avsedd att användas för att blåsa upp blåskateterballonger.
Vattenlösningar har fördelen, till skillnad från saltlösningar, att de inte kristalliseras, vilket gör ballongen porös och får den att tömmas med 
åtföljande risk för lösningsläckage. 
Detta gör att ballongens fyllnadsvolym förblir konstant, vilket säkerställer större säkerhet för kateteriserade patienter. Det faktum att det inte är 
nödvändigt att kontrollera och återställa ballonguppblåsningen med jämna mellanrum sparar sjukvårdsinrättningar tid och pengar jämfört med 
lösningar med endast vatten.   
Såvida aseptisk teknik används kan DBM Aquaflush användas i sterila fält.
Den kan användas på vuxna och pediatriska patienter.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Denna medicintekniska produkt är endast avsedd för att blåsa upp blåskateterballonger.

FÖRSIKTIGHETSANVISNINGAR    
• Använd inte produkten för andra ändamål än dess avsedda användning.
• Använd inte produkten om förpackningen är öppen eller skadad, om sprutan inte är intakt eller om locket är skadat på så vis att läckage 
uppstår i sprutan.
• Använd inte produkten om lösningen inte är färglös eller om den uppenbart innehåller partikelmaterial.
• När produkten har öppnats måste den användas omedelbart och kasseras efter användning.
• Endast för engångsbruk. Kassera delvis använda produkter. Återanvändning kan orsaka korskontaminering mellan patient och operatör.
• Återsterilisera ej. Återsterilisering medför risk för korskontaminering av patient eller användare.
• Låt inte luft komma in i sprutan eller stängas in i vätskevägen.
• Använd endast med kompatibla luer-adaptrar.

ÖVERDOS
Ej tillämpligt om den används enligt avsedd användning och i förhållande till katetervolymen.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Inga kontraindikationer. Det finns inga kända biverkningar om lösningen används på avsett sätt.

INTERAKTIONER MED ANDRA ÄMNEN ELLER LÄKEMEDEL
Inga när de används för avsett ändamål, dvs för att blåsa upp blåskateterballonger.

BRUKSANVISNING
Engångsenhet avsedd för en enda patient.
För att säkerställa steril applicering av produkten ska vårdpersonalen följa de procedurer som gäller på inrättningen samt anta aseptisk teknik 
under hela förfarandet.
• Bekräfta giltigheten genom att kontrollera utgångsdatumet på påsens förseglingssida.
• Öppna påsen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutlocket är korrekt placerat och att lösningen är transparent. Placera vid behov sprutan på 
ett sterilt fält.
• Avlägsna förslutningslocket. Säkerställ att sprutans luerfattning inte kontamineras genom kontakt.
• Anslut sprutan till ballongens uppblåsningskanal på katetern, var noga med att undvika kontaminering genom kontakt med sprutans luerkon.
• Se till att mängden lösning som används är anpassad till volymen på katetern som den ska föras in i. Se katetertillverkarens anvisningar för 
att identifiera rätt katetervolym. 
• När sprutan har anslutits till katetern, för långsamt in i katetern den mängd lösning som krävs för att korrekt och effektivt säkra ballongen inuti 
blåskatetern, i enlighet med den procedur som antagits av din institution. 
• Se till att volymen av lösningen som införs är lika med kapaciteten på ballongen som fylls, för att undvika att ballongen överfylls, eftersom detta 
kan leda till att den spricker.
• Efter användning, kassera den tomma sprutan och eventuella oanvända volymer lösning i enlighet med nationella bestämmelser.

HÅLLBARHET
Tre år för oöppnade förpackningar.

FÖRVARING
Förvara sprutorna ordentligt förslutna, skyddade mot ljus och värmekällor, vid en temperatur mellan +5 °C och +30 °C. Får inte frysas. Utgångs-
datumet avser lämpligt förvarade produkter i oöppnad förpackning. Använd inte den medicintekniska produkten efter detta datum.

RAPPORTERING VID ALLVARLIGA INCIDENTER
Användaren eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten till tillverkaren och till behörig 
myndighet i det medlemsland där användaren eller patienten är etablerad.

KASSERINGSMETOD
Den medicintekniska produkten är avsedd för engångsbruk. Efter användning ska produkten kasseras i lämplig sjukhusbehållare enligt de 
protokoll som fastställts av vårdinrättningen där produkten används eller enligt bestämmelserna i din kommun. Släpp inte ut i miljön.

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΝΕΡΟ    

 Διαβάστε προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες χρήσης πριν από κάθε χρήση και διατηρείτε τις προσβάσιμες για τους ενδιαφερόμενους 
χρήστες.
Ανατρέχετε στις συγκεκριμένες πληροφορίες σχετικά με την ενδεδειγμένη χρήση, τις ενδείξεις και τις αντενδείξεις.
Διαβάστε προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες χρήσης. Η ακατάλληλη χρήση των προϊόντων μπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυματισμό στον 
ασθενή, τον χρήστη ή τρίτους. 
D.B.M. S.r.l. αποποιείται κάθε ευθύνης προς υλική ιδιοκτησία ή άτομα σε περίπτωση πραγματοποίησης χειρισμών διαφορετικών από αυτούς 
που περιγράφονται στο παρόν φυλλάδιο οδηγιών και σε περιπτώσεις όπου η συσκευή δεν. 

ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
Ph. ΝΕΡΟ ευρωπ. συμμόρφωσης

ΤΥΠΟΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ    
Αποστειρωμένη, έτοιμη για χρήση ιατρική συσκευή.

ΔΙΑΘΕΣΙΜΕΣ ΠΑΡΑΛΛΑΓΕΣ

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΜΕ ΧΡΗΣΗ ΥΓΡΗΣ ΘΕΡΜΟΤΗΤΑΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΜΕ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ ΓΑΜΜΑ
Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 5 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 5 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 5 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 5 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε σακούλα 
αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 5 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε σακούλα 
αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 10 
mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας 
από χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 10 
mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας 
από χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 10 mL, 
με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σακούλας από 
χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη σύριγγα μιας χρήσης 10 mL, με πλήρωση έως 10 
mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε σακούλα 
αλουμινίου-PET/PE.

Ο όγκος που ενδείκνυται στην ετικέτα αναφέρεται στον όγκο πλήρωσης της σύριγγας. Η διαβαθμισμένη κλίμακα στην ετικέτα της άμεσης 
συσκευασίας (σύριγγα) δεν διαθέτει λειτουργία μέτρησης.  

ΕΝΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ     
Αυτή η ιατρική συσκευή προβλέπεται μόνο για το φούσκωμα μπαλονιών καθετήρων ουροδόχου κύστης.
Σε αντίθεση με τα αλατούχα διαλύματα, τα υδατικά διαλύματα έχουν το πλεονέκτημα ότι δεν κρυσταλλώνουν, δεν καθιστούν το μπαλόνι 
πορώδες και δεν προκαλούν το ξεφούσκωμά του με επακόλουθο κίνδυνο διαρροής του διαλύματος. 
Αυτό επιτρέπει τη διατήρηση ενός σταθερού όγκου πλήρωσης στο μπαλόνι και συνεπώς διασφαλίζεται μεγαλύτερη ασφάλεια για ασθενείς 
με καθετήρες. Το γεγονός ότι δεν χρειάζεται να ελέγχετε και να αποκαθιστάτε περιοδικά την εμφύσηση του μπαλονιού εξοικονομεί χρόνο και 
χρήματα στους φορείς υγειονομικής περίθαλψης σε σύγκριση με τα διαλύματα νερού.   
Με την εφαρμογή ασηπτικής τεχνικής, το D.B.M. Aquaflush μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε αποστειρωμένα πεδία.
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ενήλικους και παιδιατρικούς ασθενείς.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Αυτή η ιατρική συσκευή προβλέπεται μόνο για την εμφύσηση μπαλονιών καθετήρων ουροδόχου κύστης.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ      
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν για σκοπούς διαφορετικούς εκτός της ενδεδειγμένης χρήσης του.
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση που η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά, εάν η σύριγγα δεν είναι πλήρως ακέραιη ή εάν 
το πώμα έχει υποστεί φθορά με τρόπο που προκαλεί διαρροή από τη σύριγγα.
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν το διάλυμα δεν είναι άχρωμο ή περιέχει ορατά σωματίδια.
• Μετά το άνοιγμα, η συσκευή θα πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως και να απορρίπτεται μετά τη χρήση.
• Για μία χρήση μόνο. Απορρίπτετε τυχόν εν μέρει χρησιμοποιημένο προϊόν, η επαναχρησιμοποίηση του οποίου θα μπορούσε να προκαλέσει 
επιμόλυνση μεταξύ του ασθενούς και του χειριστή.
• Να μην επαναποστειρώνεται. Η επαναποστείρωση περιέχει κίνδυνο επιμόλυνσης για τον ασθενή ή/και τον χρήστη.
• Μην έλκετε αέρα στη σύριγγα και μην επιτρέπετε την παγίδευση αέρα στη διαδρομή του υγρού.
• Χρησιμοποιείτε το προϊόν μόνο με συμβατούς προσαρμογείς Luer.

ΥΠΕΡΔΟΣΟΛΟΓΙΑ
Δεν ισχύει σε περίπτωση ορθής χρήσης σύμφωνα με την ενδεδειγμένη χρήση και τον όγκο του καθετήρα.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Δεν υπάρχουν αντενδείξεις. Δεν υπάρχουν γνωστές παρενέργειες εάν το διάλυμα χρησιμοποιηθεί με τον προβλεπόμενο τρόπο.

ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ Ή ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
Καμία όταν χρησιμοποιείται για τον προβλεπόμενο σκοπό, δηλαδή για το φούσκωμα μπαλονιών καθετήρων ουροδόχου κύστης.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Συσκευή μίας χρήσης για έναν μόνο ασθενή.
Για τη διασφάλιση της αποστειρωμένης εφαρμογής του προϊόντος, ο επαγγελματίας υγείας θα πρέπει να συμμορφώνεται με τις διαδικασίες του 
ιδρύματος, εφαρμόζοντας ασηπτική τεχνική σε ολόκληρη τη διαδικασία.
• Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην πλευρά σφράγισης της σακούλας.
• Ανοίξτε τη σακούλα και αφαιρέστε τη σύριγγα. Βεβαιωθείτε ότι το πώμα της σύριγγας έχει τοποθετηθεί σωστά και ότι το διάλυμα είναι 
διαφανές. Εάν χρειαστεί, τοποθετήστε τη σύριγγα σε αποστειρωμένο πεδίο.
• Αφαιρέστε το πώμα κλεισίματος και βεβαιωθείτε ότι δεν προκύπτει επιμόλυνση μέσω επαφής του κώνου Luer της σύριγγας.
• Συνδέστε τη σύριγγα με το κανάλι εμφύσησης του μπαλονιού πάνω στον καθετήρα και φροντίστε να αποφύγετε οποιαδήποτε μόλυνση μέσω 
της επαφής με τον κώνο Luer της σύριγγας.
• Βεβαιωθείτε ότι η χρησιμοποιούμενη ποσότητα διαλύματος ενδείκνυται για τον όγκο του καθετήρα στον οποίο πρόκειται να εισαχθεί. 
Ανατρέχετε στις οδηγίες του κατασκευαστή του καθετήρα σχετικά με τη σωστή αναγνώριση του όγκου του καθετήρα. 
• Μόλις η σύριγγα συνδεθεί με τον καθετήρα, εισαγάγετε αργά στον καθετήρα την ποσότητα διαλύματος που απαιτείται για τη σωστή και 
αποτελεσματική ασφάλιση του μπαλονιού εντός του καθετήρα ουροδόχου κύστης, σύμφωνα με τη διαδικασία που υιοθετείται από τον 
οργανισμό σας. 
• Βεβαιωθείτε ότι ο όγκος διαλύματος που εισαγάγεται είναι ίσος με τη χωρητικότητα του μπαλονιού που πληρώνεται, προκειμένου να 
αποφύγετε υπερπλήρωση του μπαλονιού, καθώς αυτό μπορεί να προκαλέσει διάρρηξη.
• Μετά τη χρήση, απορρίψτε την άδεια σύριγγα, καθώς και τον μη χρησιμοποιούμενο όγκο του διαλύματος σύμφωνα με τους εθνικούς 
κανονισμούς.

ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΣΤΟ ΡΑΦΙ
3 χρόνια σε συσκευασία που δεν έχει ανοιχτεί.
ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Φυλάσσετε τις σύριγγες σφιχτά κλεισμένες, μακριά από άμεση έκθεση σε πηγές φωτός και θερμότητας, σε θερμοκρασίες μεταξύ +5 °C και 
+30 °C. Μην ψύχετε. Η ημερομηνία λήξης αναφέρεται στο προϊόν σε μη ανοιγμένη συσκευασία και σε σωστές συνθήκες αποθήκευσης. Μη 
χρησιμοποιείτε το ιατροτεχνολογικό προϊόν μετά από αυτήν την ημερομηνία.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΩΝ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ
Ο χρήστης ή/και ο ασθενής θα πρέπει να αναφέρουν στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του Κράτους-Μέλους όπου βρίσκεται ο 
χρήστης ή/και ο ασθενής τυχόν σοβαρά συμβάντα που προκύπτουν σε σχέση με το ιατροτεχνολογικό προϊόν.
ΜΕΘΟΔΟΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ
Η ιατρική συσκευή προβλέπεται για μία χρήση. Μετά τη χρήση απορρίπτετε το προϊόν στους κατάλληλους νοσοκομειακούς περιέκτες και 
σύμφωνα με τα πρωτόκολλα του υγειονομικού ιδρύματος όπου χρησιμοποιείται το προϊόν ή σύμφωνα με τους κανονισμούς του δήμου σας. 
Απαγορεύεται να απελευθερώνεται στο περιβάλλον.
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SYMBOLER ANVENDT PÅ ETIKETTEN
Må ikke genbruges - kun til engangsbrug Producent

Produktkode Steriliseret ved hjælp af fugtig varme

Produktionsbatch Ydersiden af den udvendige emballage (pose af 
papir og PET/PP) er ikke steril

Udløbsdato System med enkelt steril barriere

Må ikke anvendes, hvis emballagen er åben eller 
beskadiget

System med enkelt steril barriere og med beskytten-
de udvendig emballage

e-IFU
www.dbmitalia.it

Se brugsanvisningen Må ikke resteriliseres

Latexfri
+5°C

+30°C
Temperaturgrænser for opbevaring

Skal beskyttes mod fugt Skal holdes væk fra lys og varmekilder

Medicinsk udstyr i overensstemmelse med EU-fo-
rordning 2017/745 Steriliseret med gammastråling

 D.B.M. Enkeltmandsselskab med begrænset ansvar  
Via dell’Industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - Italien 

Tlf. +39 0342 771613 – info.DBM@numantec.eu – www.dbmitalia.it

SYMBOLER BRUKT PÅ ETIKETTEN
Må ikke gjenbrukes – til engangsbruk Produsent

Produktkode Sterilisert med fuktig varme

Produksjonsparti Utsiden av den ytre emballasjen (papir-PET/PP-po-
se) er ikke steril

Utløpsdato Enkelt sterilt barrieresystem

Må ikke brukes hvis pakken er åpen eller skadet Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende em-
ballasje utvendig

e-IFU
www.dbmitalia.it

Se bruksanvisningen Må ikke resteriliseres

Uten lateks
+5°C

+30°C
Temperaturgrenser for lagring

Beskytt mot fuktighet Holdes vekk fra lys- og varmekilder

Medisinsk utstyr i samsvar med EU-forordning 
2017/745 Sterilisert med gammastråling

 D.B.M. Enkeltmannsaksjeselskap  
Via dell’Industria, 2 – 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) – ltalia 

T +39 0342 771613 – info.DBM@numantec.eu – www.dbmitalia.it

SYMBOLER PÅ ETIKETTEN
Återanvänd inte – För engångsbruk Tillverkare

Produktkod Steriliserad med fuktig värme

Tillverkningssats Utsidan av ytterförpackningen (påse av pap-
per-PET/PP) är inte steril

Utgångsdatum Enskilt sterilbarriärsystem

Använd inte om förpackningen är öppen eller 
skadad

Enskilt sterilbarriärsystem med extern skyddsförp-
ackning

e-IFU
www.dbmitalia.it

Se bruksanvisningen Återsterilisera ej

Fri från latex
+5°C

+30°C
Temperaturgränser för förvaring

Skyddas mot fukt Skyddas mot ljus och värmekällor

Medicinteknisk produkt förenlig med förordning 
(EU) 2017/745 Steriliserad med gammastrålning

 D.B.M. Enmansbolag med begränsat ansvar   
Via dell’Industria, 2 – 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) – ltalien 

T +39 0342 771613 – info.DBM@numantec.eu – www.dbmitalia.it

ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ
Απαγορεύεται η επαναχρησιμοποίηση - Για μία 
χρήση Παρασκευαστής

Κωδικός προϊόντος Αποστειρωμένο με χρήση υγρής θερμότητας

Παρτίδα παραγωγής
Το εξωτερικό της εξωτερικής συσκευασίας 
(σακούλα από χαρτί-PET/PP) δεν είναι 
αποστειρωμένο

Ημερομηνία λήξης Σύστημα μονού στείρου φραγμού

Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση που η 
συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί φθορά

Σύστημα μονού στείρου φραγμού με προστατευτική 
συσκευασία εξωτερικά

e-IFU
www.dbmitalia.it

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης Να μην επαναποστειρώνεται

Χωρίς λάτεξ
+5°C

+30°C
Όρια θερμοκρασίας για αποθήκευση

Να προστατεύεται από την υγρασία Να διατηρείται μακριά από πηγές φωτός και 
θερμότητας

Ιατροτεχνολογικό προϊόν σύμφωνο με τον 
Κανονισμό ΕΕ 2017/745 Αποστειρωμένο με ακτινοβολία γάμμα

 D.B.M. Μονοπρόσωπη εταιρεία περιορισμένης ευθύνης 
Via dell’Industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly 

Τηλ. +39 0342 771613 - info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it
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 قصلملا ىلع ةمدختسملا زومرلا
  ةدحاو ةرم مادختسلال صصخم - مادختسلاا ةداعإ زوجی لا 

 
 ةعنصملا ةكرشلا

 
 

 ةبطرلا ةرارحلا مادختساب مقعم  جتنملا زمر

 
 

  يقرولا سیكلا( ةیجراخلا ةوبعلا نم يجراخلا ءزجلا   جاتنلإا ةعفد
 مقعم ریغ )نیلیبورب يلوبلا/تلااثفریت نیلیثیإ يلوبلا نم

 
 

 يدرف مقعم زجاح ماظن  ةیحلاصلا ءاھتنا خیرات

 يجراخ قٍاو فلاغ عم يدرف مقعم زجاح ماظن  ةفلات وأ ةحوتفم ةوبعلا تناك اذإ ھمدختست لا 

 
 

 

 میقعتلا ةداعإ رظحُی  مادختسلاا تامیلعت عجار

 نیزختلل ةرارحلا ةجرد دودح   سكتلالا نم لٍاخ 

 ةرارحلا رداصمو ءوضلا نع اًدیعب ظفحُی  ةبوطرلا نم ھتیامح مزلت 

  
0425 

  يبورولأا داحتلاا ةحئلا عم قفاوتم يبط زاھج
 اماج عاعشإب مقعم  .ةیبطلا ةزھجلأا نأشب 2017/745 مقر

  D.B.M. ةیدرف ةدودحم ةیلوؤسم تاذ ةكرش  
ltaly -23030 Tovo di Sant' Agata (SO)  -Via dell’Industria, 2   
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   مادختسلال ةحیصن
 .طغضلا ةطقن ریرحتل سبكملا ىلع طغضا ،ءاطغلا ةلازإ لبق
 .ماظتناو ةسلاسب ةنقحملا نم لولحملا جورخ كلذ نمضی ثیح
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  ةناثملا ةرطسقل مقعملا ءاملاب اًقبسم ةءولمم ةنقحم 
 ةدحاو ةرم مادختسلال ةصصخم - سكتلالا نم ةیلاخ - ةمقعم

 

ha eliminato: ةكرش يلخت D.B.M.
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 يجراخ قٍاو فلاغ عم يدرف مقعم زجاح ماظن  ةفلات وأ ةحوتفم ةوبعلا تناك اذإ ھمدختست لا 

 
 

 

 میقعتلا ةداعإ رظحُی  مادختسلاا تامیلعت عجار

 نیزختلل ةرارحلا ةجرد دودح   سكتلالا نم لٍاخ 

 ةرارحلا رداصمو ءوضلا نع اًدیعب ظفحُی  ةبوطرلا نم ھتیامح مزلت 
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   مادختسلال ةحیصن
 .طغضلا ةطقن ریرحتل سبكملا ىلع طغضا ،ءاطغلا ةلازإ لبق
 .ماظتناو ةسلاسب ةنقحملا نم لولحملا جورخ كلذ نمضی ثیح
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   مقعم ءام
 

  ةناثملا ةرطسقل مقعملا ءاملاب اًقبسم ةءولمم ةنقحم 
 ةدحاو ةرم مادختسلال ةصصخم - سكتلالا نم ةیلاخ - ةمقعم

 

ha eliminato: ةكرش يلخت D.B.M.

ha eliminato: ةكرش يلخت D.B.M.

ha eliminato: ةكرش يلخت D.B.M.
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 قصلملا ىلع ةمدختسملا زومرلا
  ةدحاو ةرم مادختسلال صصخم - مادختسلاا ةداعإ زوجی لا 

 
 ةعنصملا ةكرشلا
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Sprøjte forfyldt med sterilt vand til blærekatetre 
Steril - Latexfri - Til engangsbrug

D.B.M. AQUAFLUSH DA
Steriilillä vedellä esitäytetty ruisku virtsarakon katetreihin 

Steriili – lateksiton – kertakäyttöinen

D.B.M. AQUAFLUSH FI
Sprøyte forhåndsfylt med sterilt vann for blærekatetre 

Steril – Lateksfri – Til engangsbruk

D.B.M. AQUAFLUSH NO 
Spruta förfylld med sterilt vatten för blåskatetrar 

Steril – Latexfri – För engångsbruk

D.B.M. AQUAFLUSH SV
Σύρριγα προ-πληρωμένη με αποστειρωμένο νερό για 

καθετήρες ουροδόχου κύστης 

D.B.M. AQUAFLUSH EL D.B.M. AQUAFLUSH AR

ETIKETISSÄ OLEVAT SYMBOLIT
Älä käytä uudelleen – kertakäyttöinen Valmistaja

Tuotekoodi Höyrysteriloitu

Tuotantoerä Ulkopakkauksen (paperi-PET/PP-pussi) ulkopinta 
ei ole steriili

Viimeinen käyttöpäivä Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä

Ei saa käyttää, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä ja suojaava 
ulkopakkaus

e-IFU
www.dbmitalia.it

Katso käyttöohjeet Ei saa steriloida uudelleen

Lateksiton
+5°C

+30°C
Säilytyksen lämpötilarajoitukset

Suojattava kosteudelta Säilytettävä valolta ja lämmönlähteiltä suojattuna

EU:n asetuksen 2017/745 mukainen lääkinnällinen 
laite Steriloitu gammasäteilyllä

 D.B.M. Yhden henkilön omistama osakeyhtiö  
Via dell’Industria, 2 – 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) – ltalia 

Puh. +39 0342 771613 – info.DBM@numantec.eu – www.dbmitalia.it

AR
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SV
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NO

ΣΥΜΒΟΥΛΗ ΧΡΗΣΗΣ  
Προτού αφαιρέστε το πώμα, εφαρμόστε πίεση στο έμβολο για να απελευθερωθεί το σημείο πίεσης.
Με αυτόν τον τρόπο εξασφαλίζεται ομαλή και ενιαία εκκένωση της σύριγγας.

ETT TIPS FÖR ANVÄNDNING  
Tryck på kolven innan du avlägsnar locket för att frigöra tryckpunkten.
På detta vis töms sprutan smidigt och jämnt.

TIP:  
Tryk på stemplet, før du fjerner hætten, for at frigøre trykpunktet.
Dette sikrer en jævn og ensartet tømning af sprøjten.

KÄYTTÖVINKKI  
Ennen kuin poistat korkin, kohdista painetta mäntään, jotta painepiste vapautuu.
Tämä varmistaa ruiskun tasaisen ja yhdenmukaisen tyhjennyksen.

BRUKSTIPS  
Før du fjerner hetten, trykk på stempelet for å frigjøre trykkpunktet.
Dette sikrer en jevn og jevn tømming av sprøyten.
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقًا للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  
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  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقًا للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقًا للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  
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  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقًا للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقًا للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  الرموز المستخدمة على الملصق 
    مخصص للاستخدام مرة واحدة   -لا يجوز إعادة الاستخدام   

 
  الشركة المصنعة 

  رمز المنتج   
  

  معقم باستخدام الحرارة الرطبة 

الجزء الخارجي من العبوة الخارجية (الكيس الورقي من البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي       دفعة الإنتاج   
  بروبيلين) غير معقم 

  تاريخ انتهاء الصلاحية   
  

  نظام حاجز معقم فردي

  لا تستخدمه إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة   
  

  نظام حاجز معقم فردي مع غلاف واقٍ خارجي 

  
 

 IFU -e
www.dbmitalia.it

  يُحظر إعادة التعقيم     راجع تعليمات الاستخدام 

  حدود درجة الحرارة للتخزين   خالٍ من اللاتكس   

  يُحفظ بعيدًا عن الضوء ومصادر الحرارة     تلزم حمايته من الرطوبة   

بشأن الأجهزة   2017/745جهاز طبي متوافق مع لائحة الاتحاد الأوروبي رقم     
  معقم بإشعاع جاما     الطبية. 

  D.B.M.  شركة ذات مسؤولية محدودة فردية    
ltaly -23030 Tovo di Sant' Agata (SO)  -Via dell’Industria, 2     

  info.DBM@numantec.eu - www.dbmitalia.it  - 771613 0342 39+هاتف  

  نصيحة للاستخدام   
  قبل إزالة الغطاء، اضغط على المكبس لتحرير نقطة الضغط.

  حيث يضمن ذلك خروج المحلول من المحقنة بسلاسة وانتظام. 
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  ماء معقم   
    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة 

  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 

.D.B.M

info.DBM@numantec.eu
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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  المكونات الفعالة وكمياتها 
  متوافق مع دستور الأدوية الأوروبي الماء

 
    نوع الجهاز

  جهاز طبي معقم وجاهز للاستخدام.
 

  الأنواع المتاحة

 
    . أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس.مقدار التعبئةيشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى 

 
   الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية

 
مَ هذا الجهاز الطبي للاستخدام    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ

    ما يحول دون أن يصبح البالون مساميًا، ومن ثمَ يمنع انكماشه ويقلل من خطر تسرب المحلول. على عكس المحاليل الملحية، بأنها لا تتبلور،  بميزة عدم التبلور،  تتميز المحاليل المائية
القسطرة. وحقيقة أنه ليس من الضروري التحقق من نفخ البالون وإعادة نفخه بشكل دوري توفر الوقت والمال لمنشآت الرعاية الصحية  للمرضى الذين يستخدمون  أكبر من السلامة    قدرًاما يضمن  البالون بالبقاء ثابتاً،    تعبئةيسمح هذا لحجم  

  مقارنة باستخدام المحاليل المائية فقط.    
  المعقمة. البيئات في  Aquaflushيمكن استخدام  .D.B.Mو Aquagly ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

  يمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 
  المعقمة. البيئات  في  Aquaflushيمكن استخدام  ، يمكن استخدام التعقيمأحد أساليب باتباع 

 
  دواعي الاستخدام 

مَ هذا الجهاز الطبي    لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  خصوصًاصُمِّ
 

    موانع الاستخدام
 .لا يُستخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام  
 كن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. لا يُستخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًا، أو إذا كان الغطاء تالفاً بطريقة يم  
  المحلول عديم اللون أو يحتوي على جسيمات مرئية.  لم يكنلا تستخدم المنتج إذا  
  .يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام  
  .يجب التخلص من المنتج غير المُستخدم بالكامل، إذ إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز. ويجب استخدامه مرة واحدة فقط  
  .يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم  
  .لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل  
  مع محولات لور المتوافقة فقط.  الاستخداميجب  

 
  الجرعة الزائدة

  لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقاً للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 
 

  موانع الاستخدام والآثار الجانبية
  لا توجد موانع استخدام. ولا توجد آثار جانبية معروفة إذا استخُدِمَ المحلول على النحو المحدد. 

 
  التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى 

  تفاعلات عند استخدامه للغرض المحدد، أي لنفخ بالونات قسطرة المثانة.  توجدلا 
 

  تعليمات الاستخدام
  جهاز مخصص للاستخدام مرة واحدة لمريض واحد.

  طوال العملية.  أحد أساليب التعقيمإجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع  ضمنلضمان استخدام المنتج 
 .تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس  
  .افتح الكيس وأخرج المحقنة. تأكد من أن غطاء المحقنة موضوع بشكل صحيح وأن المحلول شفاف. إذا لزم الأمر، فضع المحقنة في بيئة معقمة  
  .أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه  
  .ل المحقنة بقناة نفخ البالون الموجودة في القسطرة، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث من خلال ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة   وصِّ
  راجع تعليمات الشركة المصنعة للقسطرة لتحديد حجمها بشكل صحيح.المراد إدخاله فيها تأكد من أن كمية المحلول المستخدمة تتناسب مع حجم القسطرة .   
 مؤسستك. تعتمده قًا للإجراء الذي بمجرد توصيل المحقنة بالقسطرة، أدخل كمية المحلول اللازمة في القسطرة ببطء لتركيب البالون داخل قسطرة المثانة بشكل صحيح وفعال، وف   
 انفجاره.   تأكد من أن حجم المحلول الذي تم إدخاله يساوي سعة البالون الذي يتم ملؤه، وذلك لتجنب الإفراط في ملء البالون، حيث قد يؤدي هذا إلى  
  .بعد الاستخدام، تخلص من المحقنة الفارغة وأي كميات غير مستخدمة من المحلول وفقاً للوائح الوطنية  

 
  مدة الصلاحية 

  سنوات في العبوة المغلقة.  3
 

  التخزين
ن درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة،    30درجات مئوية و+   5احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +   والمخزَّ

  بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ. 
 

  الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة 
  ة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي. المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيريُنصح 

 
  طريقة التخلص من المنتج 

ت المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُستخدم فيها المنتج، أو وفقًا للوائح المعمول بها في بلديتك.  الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولا
  في البيئة.  المنتج لا تتخلص من

  معقم بإشعاع جاما   معقم باستخدام الحرارة الرطبة
بشكل فردي في ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل، 5مملوءة حتى  مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين. 
بشكل فردي في كيس ورقي  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي في  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
ألومنيوم  بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور، مل،  5مملوءة حتى مل،  5محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ورقي ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس  ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  5مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،   مل، 10مملوءة حتى  مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين.
بشكل فردي في كيس ومحفوظة ،  لور  مزودة بطرف قفلمل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 
بشكل فردي ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  في كيس ورقي مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي بروبيلين وفي كيس ثانٍ مصنوع من الألومنيوم. 
بشكل فردي في كيس ومحفوظة مزودة بطرف قفل لور،  مل،  10مملوءة حتى مل،  10محقنة مملوءة مسبقًا مخصصة للاستخدام مرة واحدة، بسعة 

  ألومنيوم مصنوع من مادة البولي إيثيلين تيرفثالات/البولي إيثيلين. 

  ماء معقم   

  اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه. 
  يرُجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

   للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما.الخطأ  قد يترتب على الاستخدام إذ  يرُجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. 
  تخدام الجهاز من قِبل أفراد مؤهلين. تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها اسبالكامل مسؤوليتها  -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- .D.B.Mتخلي شركة 

    محقنة مملوءة مسبقًا بالماء المعقم لقسطرة المثانة
  مخصصة للاستخدام مرة واحدة  -خالية من اللاتكس  -معقمة 
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