D.B.M. AQUAFLUSH
CEMZS

[EN]

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

D.B.M. AQUAFLUSH
CEMZS

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

D.B.M. AQUAFLUSH
CEMZS

Seringue pré-remplie d’eau stérile pour cathéters vésicaux
Stérile - Sans latex - Jetable

D.B.M. AQUAFLUSH
CEMZS

Mit sterilem Wasser vorgefiillte Spritze fiir Blasenkatheter
Steril - Latexfrei - zum einmaligen Gebrauch

D.B.M. AQUAFLUSH
CEMZS

[ES]

Jeringa precargada con agua estéril para sondas vesicales
Estéril - Sin latex - Desechable

D.B.M. AQUAFLUSH [PT]
C€0425

Seringa pré-cheia com agua estéril para cateteres vesicais
Estéril - Isenta de latex - Para utilizagao tnica

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

& mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting,

5 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting,

ACQUA STERILE

Leggere attentamente queste istruzioni per 'uso prima di ogni utilizzo e

ibili agli utenti

Si prega di fare riferimento alle informazioni specifiche sulla

d'uso, l'indi ele

Leggere attentamente queste istruzioni per 'uso. Un uso improprio dei prodotti puo provocare gravi lesioni al paziente, all'utente o a terzi.
D.B.M. S.r.l. respinge ogni responsabilita verso cose o persone nel caso venissero eseguite manovre diverse da quelle riportate in questo foglio
diistruzioni 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 ['uso.

VARIANTI DISPONIBILI

STERILIZZATE CON CALORE UMIDO

STERILIZZATE CON RAGGI GAMMA

EAU STERILE

Lire attentivement ces instructions avant chaque utilisation et les conserver a portée de main des utilisateurs intéressés.
Se référer aux informations spécifiques relatives a I'utilisation prévue, aux indications et aux contre-indications.

Lire attentivement ce mode d’emploi. Une mauvaise utilisation des produits peut entrainer des blessures graves pour le patient, I'utilisateur

ou des tiers.

D.B.M. S.rl. décline toute responsabilité a I'égard des biens et des personnes en cas d’exécution de manceuvres autres que celles décrites dans

la présente fiche d'instructions et dans les cas ol le dispositif n'est pas utilisé par du personnel qualifié.

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

TYPOLOGIE DE DISPOSITIF
Dispositif médical stérile, prét & I'emploi

VARIANTES DISPONIBLES

STERILISEES A LA CHALEUR HUMIDE

STERILISEES AUX RAYONS GAMMA

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

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

individually packaged in a paper-PET/PP 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.

individually packaged in a paper-PET/PE 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,

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock fitting,

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, i i in busta di alluminio-PET/PE

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

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

packaged in a paper-PET/PE pouch.

individually packaged in a paper-PET/PP 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
inium pouch.

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

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, i i in busta di alluminio-PET/PE

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco

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

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

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

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

STERILES WASSER
Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung vor jedem Gebrauch aufmerksam durch und bewahren Sie sie an einem fiir die Anwender leicht
zugénglichen Ort auf.
und den

Bitte lesen Sie die i zum . den
Lesen Sie diese it durch. Eine

tienten, dem Anwender oder Dritten verursachen.

der Produkte kann schwere Verletzungen beim Pa-

D.B.M. S.r.l. lehnt jede Haftung fiir Sach- oder Personenschéden ab, wenn das Produkt anderes als in dieser Anleitung beschrieben gehandhabt

wird und wenn es nicht von Fachpersonal angewendet wird.

WIRKSTOFF
WASSER (Ph. Eur.)

AGUA ESTERIL

Lea atentamente estas instrucciones antes de cada uso y manténgalas facilmente accesibles para los usuarios interesados.
Se ruega consultar la informacion especifica sobre el uso previsto, las indicaciones y las contraindicaciones.

Lea estas i de uso. Un uso ir
terceros.
D.B.M. S.r.l. rechaza toda ilidad por dafios

de los productos puede causar lesiones graves al paciente, al usuario 0 a

en caso de que se realicen maniobras distintas a las descritas en

op
esta hoja de instrucciones y en caso de que el producto no sea utilizado por personal.

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

TIPO DE PRODUCTO
PRODUKTART Producto sanitario estéril, listo para usar.
Steriles, gebrauchsfertiges Medizinprodukt.
R VARIANTES DISPONIBLES
ERHALTLICHE VARIANTEN DAMPFSTERILISIERT GAMMASTRAHLEN-STERILISIERT
DAMPFSTERILISIERT GAMMASTRAHLEN-STERILISIERT Jeringa precargada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml, con co- | Jeringa precargada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml, con co-

Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Filllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-Ansa-
tz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP verpackt.

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

nexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP.

nexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PE

Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Filllvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-Ansa-
tz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP und einem zusatzlichen
ini verpackt.

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

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

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

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

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 5 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en pa-

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 5 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en alu-

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

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

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fillvolumen 5 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP und einem zusétzlic-

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

hen ini verpackt.

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

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

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

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

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

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con co-

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con co-

pouch.

ting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch. ting, indivi packaged in a paper-PET/PE pouch. Luer Lock, in busta di carta-PET/PP. Luer Lock, in busta di carta-PET/PE pier-PET/PP avec une seconde pochette en minium-PET/PE.
10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit-[ 10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fit- Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco | Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 10 mL, avec em- | Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie a 10 mL, avec em-
ting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch and in a second | ting, individually packaged in an aluminium-PET/PE pouch. Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di carta-PET/PP e in | Luer Lock, i i in busta di alluminio-PET/PE bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en | bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en

seconda busta di alluminio.

papier-PET/PP. papier-PET/PE.

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

II'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 ¢ destinato ad essere utilizzato i peril jio del p difissaggio dei cateteri vescicali.

Le soluzioni a base di acqua hanno il vantaggio, a differenza delle soluzioni saline, i 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 necessita di € ripetere peri il del p: ino 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 puo essere utilizzato in campo sterile.

Puo essere utilizzato su pazienti adulti e pediatrici.

INDICAZIONI D'USO
Questo Dispositivo Medico & 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 & aperta o danneggiata, se la siringa non & perfettamente integra o se il tappino presenta danni tali
da provocare perdite dalla siringa.

« Non utilizzare il prodotto se la soluzione non & incolore o contiene materiale particolato visibile.

« Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo ['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 /o per I'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 ile in relazione alla

d'uso e al volume del prodotto.

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

INTERAZIONI CON ALTRE SOSTANZE O FARMACI
Nessuna per quella che & 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, I'operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto, adottando una
tecnica asettica per lintera procedura.

+ Controllare la validita della data di scadenza specificata sul lato di saldatura della busta.

+ Aprire la busta ed estrarre la siringa. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa e la trasparenza della soluzione. Se neces-
safio, 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 sifinga al canale di gonfiaggio del palloncino presente sul catetere, prestando attenzione ad evitare qualsiasi contaminazione
mediate contatto del cono Luer della siringa.

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

+ Non introdurre una quantita superiore al volume del palloncino, assicurandosi che il volume di soluzione che si sta inserendo corrisponda alla
capacita 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 VALIDITA
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 confezi integro, onservato. 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'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente sono stabiliti.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 10 mL, avec em- |Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie a 10 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en|bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PP avec une seconde pochette en ini luminium-PET/PE.

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

UTILISATION PREVUE ET BENEFICE CLINIQUE

Ce dispositif médical est destiné a étre utilisé exclusivement pour le gonflage du ballonnet de fixation des cathéters vésicaux.

Les solutions & base d'eau ont I'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 controle et la répétition périodiques du gonflage n'étant plus nécessaires, la structure sanitaire bénéficie d'un gain de
temps et d'argent par rapport & l'emploi de solutions uniquement a base d'eau.

En adoptant une technique aseptique, D.B.M. Aquaflush peut étre utilisé dans un champ stérile.

Peut étre 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.

PRECAUTIONS

+ Ne pas utiliser le produit & d'autres fins que celles prévues.

+Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou endommage, sila seringue n’est pas entiérement intacte ou si le bouchon est endommagé
de maniére a 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 étre utilisé immédiatement et jeté aprés usage.

« A n'utiliser qu'une seule fois. Jeter tout produit partiellement utilisé dont la réutilisation pourrait entrainer 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 I'utilisateur.

+ Ne pas introduire d’air dans la seringue ni permettre a I'air d'étre piégé dans le trajet du fluide.

« Utiliser uniquement des raccords Luer compatibles.

SURDOSAGE
Non applicable en cas d'utilisation correcte par rapport & I'usage prévu et au volume du cathéter.

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

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES SUBSTANCES OU MEDICAMENTS
Aucune pour I'usage auquel le produit est destiné, & savoir le gonflage du ballonnet du cathéter vésical.

MODE D’EMPLOI

Dispositif  usage unique destiné a 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 coté scellé de la pochette.

+ Ouvrir la pochette et exraire la seringue. Vérifier le bon positionnement du bouchon de la seringue etla transparence de la solution. Si nécess-
aire, placer la seringue sur un champ stéile.

+ Retirer le capuchon de la seringue en veillant & ce qu'il n'y ait pas de contamination par contact du cone 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 céne
Luer de la seringue.

« Utiliser une quantité de solution en rapport avec le volume du ballonnet dans lequel elle doit étre 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 a la fixation
correcte et efficace du ballonnet dans le cathéter vésicale, conformément a la procédure adoptée par I'établissement.

+ Ne pas introduire plus que le volume du ballonnet, en veillant & ce que le volume de solution 4 introduire correspond bien & la capacité du
ballonnet a remplir de maniére a ne pas entrainer la rupture de ce dernier.

« Apres utilisation, jeter la seringue vide et tout volume de solution non utilisé é auxré

PERIODE DE VALIDITE
3 ans dans un emballage non ouvert.

CONSERVATION

Conserver les seringues bien fermées, a I'abri de la lumiére directe et des sources de chaleur, & une température comprise entre + 5°C et +
30°C. Ne pas congeler. La date de péremption se référe au produit dans son emballage intact, correctement conservé. Ne pas utiliser le Dispositif
Médical au-dela de cette date.

en vigueur.

DECLARATION D'INCIDENTS GRAVES )
Il est conseillé a I'utilisateur et/ou au patient de signaler tout incident grave lié au Dispositif Médical au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Filllvolumen 10 ml, mit Luer-Lock-An- | Vorgefilllte 10-mi-Einwegspritze, Fiillvolumen 10 ml, mit Luer-Lock-An-
satz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP und einem zusétzlic- | satz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/PE verpackt
hen i verpackt.

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

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Dieses Medizinprodukt ist ausschlieflich zum Fiillen des Ballons zum Blocken von Blasenkathetern bestimmt.

Losungen auf is haben im itz zu 0 den Vorteil, dass sie nicht kristallisieren und den Ballon nicht pords
machen, der sich dann entleert, wodurch folglich das Risiko besteht, dass Losung austritt.

Folglich wird mit Wasser ein und Fil des Ballons erhalten, was eine grofere Sicherheit fiir katheterisierte
Patienten und Patientinnen bedeutet. Die Tatsache, dass das Fiillvolumen des Ballons nicht regelmagig tiberpriift und der Ballon nicht wiederholt
gefilllt werden muss, spart der Gesundheitseinrichtung im Vergleich zu reinen Wasserldsungen Zeit und Geld.

Unter Anwendung einer aseptischen Technik, kénnen 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 ausschlieRlich zum Fiillen des Ballons zum Blocken von Blasenkathetern bestimmt.

VORSICHTSMARNAHMEN

« Das Produkt nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.
« Das Produkt nicht , wenn seine offen oder

die Kappe so beschadigt ist, dass die Spritze undicht ist.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die Losung nicht farblos ist oder wenn sie sichtbare Partikel enthalt.

« Nach dem Offnen 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 kénnte.

« Nicht erneut sterilisieren. Bei einer erneuten Sterilisation besteht fiir den Patienten bzw. den Anwender das Risiko von Ki

ist, wenn die Spritze nicht in einwandfreiem Zustand oder wenn

nexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/ | nexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/
PP. PE

Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con co- | Jeringa precargada desechable de 10 ml, rellena hasta 10 ml, con
nexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de papel-PET/| conexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa de alumi-
PP y en segunda bolsa de aluminio. 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 funcion de medicion.

USO PREVISTO Y BENEFICIO CLINICO

Este producto sanitario esta destinado a ser utilizado exclusivamente para inflar el globo de fijacion 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 solucion.

De este modo, se consigue un volumen de llenado permanente y constante del globo, lo que garantiza una mayor seguridad para los pacientes
sondados. EI hecho de que no sea necesario comprobar y repetir periodicamente el inflado del globo ahorra tiempo y dinero al centro sanitario
en comparacion 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 nifios.

INDICACIONES DE USO
Este producto sanitario esta indicado exclusivamente para inflar el globo de fijacion 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 esta abierto o dafiado, si la jeringa no esta perfectamente integra o si el tapon presenta dafios que puedan
provocar pérdidas de la jeringa.

« No utilice el producto si la solucion no es incolora o contiene particulas visibles.

+ Una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente y eliminarse tras su uso.

* Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft in der Fliissigkeitsleitung eingeschlossen wird.
* Nur mit

UBERDOSIERUNG
Nicht zutreffend fiir den Verwendungszwecks und das Volumen des Produkts.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Keine indikati Es sind keine i
wird.

bekannt, wenn die Lésung fiir den ler

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

ART DER ANWENDUNG

Produkt zur einmaligen Verwendung an einem einzigen Patienten.

Um eine sterile Anwendung des Produktes zu gewahrleisten, muss sich das medizinische Fachpersonal an die in seiner Einrichtung vorgeschrie-
benen Verfahrensanweisungen halten und stets aseptische Techniken anwenden.

* Das Verfalldatum, das auf der ite mit der zu finden ist,

+ Den Beutel 6ffnen und die Spritze K ieren, ob die \ der Spritze richtig sitzt und ob die L6sung transparent ist.
Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage ablegen.

* Die und dabei si dass der Luer-K der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.

+ Die Spritze an die Leitung zum Fiillen des Katheters anschlieBen und darauf achten, dass keine Kontamination durch einen Kontakt mit dem
Luer-Konus der Spritze entsteht.

« So viel Losung verwenden, wie fiir das Volumen des Katheters, in den sie gespritzt werden soll, erforderlich ist. Bitte in der Anleitung des
Katheterherstellers nachlesen, wie groRt das Volumen des Katheters tatsachlich ist.

« Sobald die Spritze an den Katheter angeschlossen ist, nach dem in Ihrer Einrichtung angewandten Verfahren langsam die Lésungsmenge in
den Katheter einspri die fiir ein und wi Blocken des Ballons im Blasenkatheter erforderlich ist.

*Nicht mehr als das F: des Ballons einspritzen und Sie sich, dass die Menge an Losung, die Sie einspritzen, dem
Fassungsvermdgen des Ballons, den Sie filllen, entspricht, da der Ballon sonst platzen kénnte.

« Die leere Spritze und eventuell nicht Lo nach der den geltenden nati \ i P
entsorgen.

DAUER DER HALTBARKEIT

3 Jahre bei unbeschadigter Verpackung.

AUFBEWAHRUNG

Die Spritzen fest vor direkter Li geschiitzt und fern von Warmequellen bei Temperaturen zwischen +5 °C und +30

°C lagern. Nicht einfrieren. Das Verfalldatum gilt fir Produkte in die
zinprodukt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN
Der Anwender und/oder Patient wird dazu alle
und der zusta Behdrde des i

ig gelagert werden. Das Medi-

Vorfalle im mitdem inp! dem Hersteller

in dem der Anwender und/oder Patient ans&ssig ist, zu melden.

B monouso. Deseche cualquier producto p: utilizado, cuya
entre el paciente y el operador.

* No volver a esterilizar. La reesterilizacion 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.

« Utilicelo solo con conectores Luer compatibles.

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

Producto desechable destinado a un tnico paciente.

Para garantizar la aplicacion 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 esta sellado.

+Abra la bolsa y extraiga la jeringa. Compruebe la correcta colocacion del tapon de la jeringa y la transparencia de la solucion. Si es necesario,
cologue la jeringa sobre un campo esteéril.

+ Retire el tapon de cierre, asegurandose de que no se produce contaminacion 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 contaminacion por contacto con
el cono Luer de la jeringa.

« Utilice una cantidad de solucion 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 solucion en la sonda para un volumen igual al anclaje
correcto y eficaz del globo en la sonda vesical, segun el procedimiento adoptado por su institucion.

* No introduzca una cantidad superior al volumen del globo, asegurandose de que el volumen de solucion que se esté introduciendo se corre-
sponde con la capacidad del globo que se esta llenando, ya que esto podria provocar la rotura del globo.

« Tras su uso, deseche la jeringa vacia y los volimenes de solucion no utilizados de acuerdo con la normativa nacional vigente.

PERIODO DE VALIDEZ
3 afios con el envase sin abrir.

pudiera causar una contaminacion cruzada

CONSERVACION

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 integro, correctamente almacenado. No use el producto sanitario
una vez pasada dicha fecha.

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

AGUA ESTERIL

Leia atentamente estas instrugdes de utilizagdo antes de cada utilizagéo e tenh: i iveis aos utili inte-
ressados.
Consulte as informagdes especificas sobre a utilizagéo prevista, indicagdes e contraindicagdes.
Leia atentamente estas instrugdes de utilizagéo. A utilizagdo incorreta dos produtos pode provocar lesdes graves no paciente, no utilizador ou
em terceiros.
D.B.M. A S.rl. declina qualquer responsabilidade em relagéo a bens ou pessoas no caso de serem efetuadas manobras diferentes das descritas
nesta ficha de instrugbes e no caso de o aparelho néo ser utilizado por pessoal qualificado.

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
AGUA conforme com a Ph. Eur.

TIPO DE DISPOSITIVO
Dispositivo médico estéril, pronto a utilizar.

VARIANTES DISPONIVEIS

ESTERILIZADO UTILIZANDO CALOR HUMIDO ESTERILIZADO POR RADIAGAO GAMA

Seringa de utilizagdo tnica pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL, | Seringa de utilizagéo Unica pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de [com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
papel-PET/PP. papel-PET/PE.

Seringa de utilizagéo tnica pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL, | Seringa de utilizagéo Unica pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de pa-|com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
pel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio. aluminio-PET/PE

Seringa de utilizagéo Unica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5|Seringa de utilizagdo Unica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa [mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PP. de papel-PET/PE.

Seringa de utilizagéo Gnica pré-cheia de 5 mL, preenchida até 10 mL, | Seringa de utilizagao Unica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de pa-|com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
pel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio. aluminio-PET/PE

Seringa de utilizagéo tnica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 |Seringa de ufilizagdo Unica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa | mL, com encaixe Luer Lock, embalada individuaimente numa bolsa
de papel-PET/PP. de papel-PET/PE.

Seringa de utilizagdo Gnica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 |Seringa de ufilizagdo Unica pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10
mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de | mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio. de aluminio-PET/PE.

0 volume indicado na etiqueta refere-se ao volume de preenchimento da seringa. A escala graduada na etiqueta da embalagem primaria
(seringa) ndo tem fungéo de medicéo.

UTILIZAGAO PRETENDIDA E BENEFICIO CLINICO

Este dispositivo médico dest a ser utilizado para insuflar bales de cateteres vesicais.

As solugdes aquosas tém a vantagem, ao contrério das solugdes salinas, de néo cristalizarem, tornando o baldo poroso e provocando o seu
esvaziamento com o consequente risco de fugas de solugéo.

Isto permite que o volume de enchimento do baldo se mantenha constante, garantindo assim uma maior seguranca para os pacientes cateteri-
zados. O facto de ndo ser necessario verificar e repor a insuflagdo do bal&o periodicamente poupa tempo e dinheiro as unidades de satde em
comparagao com as solugdes apenas com agua.

Adotando uma técnica assética, D.B.M. Aquaflush pode ser utilizado em campos estéreis.

Pode ser utilizado em pacientes adultos e pediatricos.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Este dispositivo médico & indicado exclusivamente para insuflar baldes de cateteres vesicais.

PRECAUGOES

+ Néo utilizar o produto para finalidades que n&o a sua utilizagéo pretendida.

+ N&o utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa néo estiver completamente intacta ou se a tampa estiver
danificada de tal modo a causar fugas a partir da seringa.

+ Néo utilizar o produto se a solugdo néo for incolor ou contiver matéria particulada visivel.

+ Apbs a abertura, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e descartado apos a utilizagéo.

+ Apenas para utilizagao Unica. Descartar qualquer produto parci utilizado, cuja i
0 paciente e 0 operador.

« Néo esterilizar novamente. A esterilizacao repetida implica um risco de infegao cruzada para o paciente e/ou utilizador.
+ Néo introduzir ar na seringa e néo permitir que o ar fique retido no trajeto do fluido.

« Utilizar apenas com adaptadores Luer compativeis.

DOSE EXCESSIVA
Néo aplicavel se utilizado corretamente em relagéo a utilizagao pretendida e ao volume do cateter.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS
Sem contraindicagdes. Nao existem efeitos secundarios conhecidos se a solugao for utilizada conforme pretendido.

INTERAGOES COM OUTRAS SUBSTANCIAS OU PRODUTOS MEDICOS
Nenhuma quando utilizada para a finalidade pretendida, isto é, para insuflar baldes de cateteres vesicais.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo de utilizagao tnica destinado a um tnico paciente.

De modo a garantir a aplicacao estéril do produto, o profissional de satde deve obedecer aos procedimentos da sua instituicao, adotando uma
técnica assética durante todo o procedimento.

« Verificar a vigéncia do prazo de validade indicado no lado selado da bolsa.

+Abrir a bolsa e retirar a seringa. Verificar se a tampa da seringa esta posicionada corretamente e se a solugdo € transparente. Se for necessario,
colocar a seringa num campo estéril.

+ Remover a tampa de encerramento, certificando-se de que n&o ocorre contaminagéo por contacto do cone Luer da seringa.

« Ligar a seringa ao canal de insuflagéo do baldo no cateter, tendo cuidado para evitar qualquer contaminacao através do contacto com o cone
Luer da seringa.

+ Garantir que a quantidade da solugéo utilizada é adequada ao volume do cateter no qual se destina a ser inserida. Consultar as instrucdes do
fabricante do cateter para a identificagéo correta do volume do cateter.

+ Apds a seringa estar ligada ao cateter, introduzir no cateter a de solugdo
baldo no interior do cateter vesical, em conformidade com o procedimento adotado pela sua instituigao.
+ Certificar-se de que o volume de solugdo i ido é igual & i do baldo a ser p i
dado que poderia provocar o seu rebentamento.

+Apbs a utilizagdo, descartar a seringa vazia e quaisquer volumes de solugéo ndo utilizados, em conformidade com os regulamentos nacionais.
VIDA UTIL

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. Nao congelar.
O prazo de validade refere-se ao produto numa sem abrir e Nao utilizar o dispositivo médico apds
esta data.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

E recomendado ao utilizador elou paciente realizar a comunicagdo de quaisquer incidentes graves que ocorram em relagao ao dispositivo
médico ao fabricante e & autoridade competente do Estado Membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

METODO DE ELIMINAGAO

30 cruzada entre

a0 poderia causar

para fixar correta e eficazmente o

, para evitar encher demasiado o baldo,

health facility where the product is used or according to the regulations of your municipality. Do not release to the environment. MODALITA’ DI SMALTIMENTO MODALITE D’ELIMINATION ENTSORGUNG . o ) ) MODO DE ELIMINACION 0 dispositivo médico destina-se a utilizagao tnica. Aps a utilizagao, descartar o produto nos recipientes hospitalarios apropriados e em con-
1I Dispositivo Medico & di tipo monouso. Dopo I'utilizzo gettare il prodotto negli appositi contenitori ospedalieri e secondo i protocolli della struttura Le Dispositif Médical est de type jetable. Aprés utilisation, jeter le produit dans les ppropriés et selon les de Das Medizinprodukt ist ein Einwegprodukt. Das Produkt nach detheb_rahJch_m die entsprechenden Krankenhausbehalter und gemé den El producto sanitario es desechable. Después de su uso, deseche el producto en los contenedores hospitalarios adecuados y segtn los protoco- formidade com os protocolos do estabelecimento de satide onde o produto é utiiizado ou de acordo com os regulamentos do seu municipio.
sanitaria in cui & utilizato il prodotto o secondo le disposizioni del proprio comune. Non disperdere nell'ambiente. I'établissement de santé ol le produit est utilisé ou selon les réglementations de la municipalité. Ne pas jeter dans I'environnement. Pr?lokol\en der oder den der in der das Produkt verwendet wird, entsorgen. Umweltgerecht los del centro sanitario donde se utilice el producto o segtin la normativa de su municipio. No dispersar en el medioambiente. Néo libertar no meio ambiente.
entsorgen.
SYMBOLS USED ON THE LABEL SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA SYMBOLES UTILISES SUR L'ETIQUETTE AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA
® Do not reuse - Disposable Manufacturer Non riutilizzare - Monouso Fabbricante @ Ne pas réutiliser - A usage unique N Fabricant @ Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt “ Hersteller No reutilizar - Desechable Fabricante ® Nao reutilizar - Para utilizagdo tnica Fabricante
Product code Sterilised using moist heat Codice prodotto Sterilizzato a calore umido Code produit Stérilisé a la chaleur humide Artikelnummer Dampfsterilisiert Cadigo de producto Esterilizado con calor himedo Cadigo do produto Esterilizado utilizando calor himido

The exterior of the outer packaging (paper-PET/PP

Production batch ) )
pouch) is not sterile

£

L'esterno del packaging secondario (busta car-

Lotto di produzione ta-PET/PP) non é sterile

L'extérieur de I'emballage secondaire (pochette

Lotde production papier-PET/PP) n'est pas stérile

Die AuBenseite der Sekundérverpackung (Beutel

Chargennummer aus Papier-PET/PP) ist nicht steril

Expiry date Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective packa-
ging outside

Data di scadenza Singola barriera sterile

Singola barriera sterile con packaging esterno

Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata protetivo

Date de péremption Systéme de barriere stérile unique

Systéme de barriére stérile unique avec emballage

dommagé de protection & I'extérieur

El exterior del embalaje secundario (bolsa de pa-

Lote de produccion pel-PET/PP) no es estéril.

A parte exterior da embalagem externa (bolsa de

Lote de produgao papel-PETIPP) ndo & estéri

Verfalldatum O

Einfache Sterilbarriere

Einfache Sterilbarriere mit schiitzender Umver-

Fecha de caducidad Unica barrera estéril

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado Unica barrera estéril con embalaje externo protector

Prazo de validade Sistema de barreira estéril unica

Sistema de barreira estéril Ginica com embalagem
protetora no exterior

@ Do not use if the pouch is open or damaged

Consult instructions for use Do not resterilise

@ |00

Non risterilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso

@ Ne pas utiliser en cas d'emballage ouvert ou en-

Consulter le mode d'emploi Ne pas re-stériliser

beschédigt ist packung

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder O
[:E Die Gebrauchsanleitung lesen @

Nicht emeut sterilisieren

Consultar las instrucciones de uso No volver a esterilizar

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
@ danificada O

Consultar instrugdes de utilizagao Néo esterilizar novamente
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[EN]

ATIP 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 maniére uniforme.

PRAKTISCHER TIPP

Vor dem der aufden
Auf diese Weise wird ein leichtes und gleichmaRiges Leeren der Spritze gewahrleistet.

UN PEQUENO CONSEJO PRACTICO
Antes de retirar el tapon, presione el émbolo para liberar el punto de presion.
Esto garantiza que la jeringa se vacie de manera fluida y uniforme.

CONSELHO DE UTILIZAGAO
Antes de remover a tampa, aplicar pressdo sobre 0 émbolo para libertar o ponto de pressao.
Isto garante um esvaziamento suave e uniforme da seringa.

driicken, um die Versiegelung zu brechen.
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D.B.M. AQUAFLUSH
CEMZS

Sprojte forfyldt med sterilt vand til blerekatetre
Steril - Latexfri - Til engangsbrug

D.B.M. AQUAFLUSH [FL]
C € Steriilll vedell3 esitaytetty ihi
0425 Steriili

ruisku vi
lateksiton - kertakayttoinen

D.B.M. AQUAFLUSH
C€0415

Sproyte forhandsfylt med sterilt vann for blarekatetre
Steril - Lateksfri - Til engangsbruk

D.B.M. AQUAFLUSH
c€0425

Spruta forfylld med sterilt vatten for blaskatetrar
Steril - Latexfri — For engangsbruk

D.B.M. AQUAFLUSH
C€MZS

Z0ppiya TPO-TIANPWHEVN HE ATTOOTEIPWHEVO VEPO Yo
KaBeTAPEG OUPOBOXOU KUOTNG

D.B.M. AQUAFLUSH

CE AN 5 il il pLaly Uisosa 3¢ slan Aina
0425 Banl g5 e aliiudl dasaia « GaSBU (e A - Adina

STERILT VAND

Lzes denne brugsanvisning omhyggeligt for hver brug, og opbevar den let tilgaengeligt for interesserede brugere.
Der henvises til de specifikke oplysninger om tilsigtet brug, indikation og kontraindikationer.
Laes denne brugsanvisning omhyggeligt. Ukorrekt brug af produkteme kan forarsage alvorlig skade pa patienten, brugeren eller tredjeparter.
D.BM. S.r.l. fralaegger sig ethvert ansvar over for ejendom eller personer i tilfaelde af, at der udfares andre manavrer end dem, der er beskrevet
i denne brugsanvisning, og i tilfeelde hvor enheden ikke bruges af kvalificeret personale.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS/AETNING
Ph. Eur.-kompatibelt VAND

ENHEDSTYPE
Sterilt medicinsk udstyr, der er klar til brug.

TILGANGELIGE VARIANTER

TIP:
Tryk pa stemplet, for du fiemer heetten, for at frigere trykpunktet.
Dette sikrer en jaevn og ensartet tamning af sprojten.

[FLl

KAYTTOVINKKI
Ennen kuin poistat korkin, kohdista painetta méntéan, jotta painepiste vapautuu.
Tamé varmistaa ruiskun tasaisen ja yhdenmukaisen tyhjennyksen.

BRUKSTIPS
For du fiemer hetten, trykk pa stempelet for a frigjare trykkpunktet.
Dette sikrer en jevn og jevn temming av sproyten.

ETT TIPS FOR ANVANDNING
Tryck pa kolven innan du avlagsnar locket for att frigéra tryckpunkten.
Pa detta vis tms sprutan smidigt och jamnt.

ZYMBOYAH XPHEZHZ
MpoToU agaipéaTe To WA, EQapuoaTe Tiean aTo uBolo yia va ameAeubepwBei To anpeio Tieong.
Me autév Tov TpéTIo E§aopaileral opaAn kai eviaia eKkévwan TG aUpIYYaG.

plaiudl dagual
ball Ay et Gl e Tbal colaall A1) (8
AUt 5 sy Dl (po sladl gz 55k SIS pariay G
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STERILISERET VED HJALP AF FUGTIG VARME

STERILISERET MED GAMMASTRALING

5 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indivi-

5 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indivi-

STERIILI VESI

Lue némé kéyttéohjeet huolellisesti ennen /okarsta k yttokertaa j: )a sal/yta niité siten, etté kayttajat voivat helposti tutustua niihin.
Tutustu tarkkoihin tietoihin kasklen ayttor ja
Lue nédmé kéytto ider inen kéytto voi aiheuttaa vakavra vammoja potilaalle, kéyttajélle tai kolmansille osapuolille.
D.B.M. S.rl. ei ota vastuuta omaisuus- lal henkilévahingoista, jos muita kuin tissd ohjeessa selostettuja toimenpiteitd suoritetaan ja jos
epépéteva henkildstd kayttad laitetta.

KVALITATIIVINEN JA KVANTITATIIVINEN KOOSTUMUS
Ph. Eur. -yhteensopiva VESI

STERILT VANN

Les denne bruksanvisningen neye far hver bruk, og hold den /s{t tilgjengelig for interesserte brukere.
Se spesifikk ir jon om tiltenkt bruk, ir joner og
Les denne bruksanvisningen nye. Feil bruk av produktene kan forérsake alvorlig personskader pa pasienten, brukeren eller tredjeparter.
D.B.M. S.rl. fraskriver seg alt ansvar overfor eiendom eller personer i tilfelle andre handlinger enn de som er beskrevet i dette instruksjonsarket
utfores og i tilfeller der enheten ikke brukes av kvalifisert personell.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
Ph. Eur.-kompatibelt VANN

STERILT VATTEN

Lés bruksanvisningen noggrant innan varye anvandnmg och forvara den pa en lattillganglig plats for berérda anvéndare.
Se den specifika ir ion om avsedda och
Lés bruksanvisningen noggrant. Olémplig anvandnmg av produkten kan orsaka allvarliga skador pé patient, anvéndare eller tredje part.
D.B.M. S.r.l. avsager sig allt ansvar avseende egendom eller personer i handelse av att atgérder som inte beskrivs i detta instruktionsblad vidtas
och i de fall dér produkten inte anvénds av behérig personal.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ph. Eur.-kompatibelt VATTEN

AMNOZTEIPQMENO NEPO

AlafdoTe mpooeKTIKG TIS TapoUaes odnyies xpriong mpiv amé kGBe xprian Kai Slarnpeire Tig | yia Toug bevous
XproTeg.
Avarpéxere orig OXETIKG JE TNV
AiaBdoTe mpooekTIKG TIS mapoUoes odnyies xprong. H
aoBevi), Tov xpriaT 1 TpiTOUS.
D.B.M. S.rl. amomoieitar kGBe eubivng mpog uAikr fa iy dropa o€ mep
TIoU TEpIypagovTal aTo Tapov YUAMGBIo 0BNyIWV Kai Ot TEPITTTUITEIS OTIoU N Uuokwn ev.

Xprion, TIg eVOEIgeIs Kal TIS avTevaeigers.
GMnAn xprion Twv mpoio umopei va ¢oe1 00Bapd 6 oTOV

OV SIGQOPETIKWY amd auroUs

ENHETSTYPE TYP AV PRODUKT
LAITTEEN TYYPPI Sterilt, bruksklart medisinsk utstyr. Steril medicinteknisk produkt som ar fardig att anvanda.
Sterilli, kayttovalmis, laakinnallinen laite .
TILGJENGELIGE VARIANTER TILLGANGLIGA VARIANTER
SAATAVILLA OLEVAT VERSIOT STERILISERT MED FUKTIG VARME STERILISERT MED GAMMASTRALING STERILISERAD MED FUKTIG VARME STERILISERAD MED GAMMASTRALNING
HOYRYSTERILOITU STERILOITU GAMMASATEILYLLA 5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, |5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, Forfylld 5 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop- | Forfylld 5 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-

5 mln esitaytetty kertakayttomen ruisku, taytetty 5 ml:aan asti, varu- [5 ml:n esitéytetty kertakayttdin runsku taytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimelld, yksittéi paperi-PET/PP-pussiin. | stettu Luer Lock -liittimellé, paperi-PET/PE-pussiin.

duelt pakket i en pose af papir og PET/PP.

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

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

10 ml forfyldt engangssprejte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indi-

10 ml forfyldt engangsspreite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fitting, indi-

5 mln esitaytetty kertakdyttdinen ruisku, téytetty 5 ml:aan asti, varu- |5 ml:n esitdytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin ja | stettu Luer Lock -littimell3, yksittéispakattu alumiini-PET/PE-pussiin.
toiseen inis pussiin.

individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir.

individuelt pakket i en PET/PE-pose av papir.

pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PP.

pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PE.

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

5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling,
individuelt pakket i en PET/PE: ini

10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling,

10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer Lock-kobling,

individuelt pakket i en PET/PP-pose av papir.

individuelt pakket i en PET/PE-pose av papir.

10 mln esitaytetty kenakayttolnen rulsku téytetty 5 ml:aan asti, va-|10 mln esitaytetty kenakayttomen ruisku, taytetty 5 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimelld, yksil paperi-PET/PP-pussiin. | rustettu Luer Lock -liittimelld, yksittai paperi-PET/PE-pussiin.

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

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

10 ml:n esitéytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 5 ml:aan asti, varu-| 10 ml:n esitaytetty kertakayttdinen ruisku, téytetty 5 ml:aan asti, varu-
stettu Luer Lock -liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin ja | stettu Luer Lock -littimell3, yksittéispakattu alumiini-PET/PE-pussiin.
toiseen jini pussiin.

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

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

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

10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-fitting,

10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-fitting,

10 ml:n esitaytetty kenakaytlomen ruisku, téytetty 10 ml:aan asti, va- | 10 ml:n esitéytetty kenakayﬁolnen ruisku, téytetty 10 ml:aan asti, va-
rustettu Luer Lock -liittimell paperi-PET/PP-pussiin. | rustettu Luer Lock -liittimella, paperi-PET/PE-pussiin.

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

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

10 ml:n esitaytetty kertakyttoinen ruisku, taytetty 10 ml:aan asti, varu- | 10 ml:n esitaytetty kertakayttdinen ruisku, téytetty 10 ml:aan asti, va-

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

Forfylld 5 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PP och i en andra
pase av inil

Forfylid 5 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 mi, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av aluminium-PET/PE.
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Forfylld 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 mi, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PP.

Forfylid 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PE.

Forfylld 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 mi, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PP och i en andra
pase av inil

Forfylid 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 5 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av aluminium-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn alpiyya piag xpriang 5 mL, pe mAfpwon éwg 5 mL, [ Mpo-mAnpwyévn adpiyya piag xpriong 5 mL, pe mARpwan éwg 5 mL, U s [RIRpr.
e €gaptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaoieg oakoUAag amo | e e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaaieg oakouAag amo _ - — _ _
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e €§aptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaoieg oakouAag amo
Xapri-PET/PP kai o€ Se0tepn oakoUAa ahoupiviou.

e e&aptua Luer Lock, o€ pepovwpéveg OUOKEUADiEG O TaKOUAQ
ahoupiviou-PET/PE.

Mpo-mAnpwyévn alpiyya piag xprong 10 mL, pe mAfpwon éwg 5 mL,
e e§aptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaoieg oakouAag amo

Mpo-mAnpwyévn alpiyya piag xprong 10 mL, pe TAfpwon éwg 5 mL,
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Forfylid 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PP.

Forfylid 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PE.

Forfylld 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/PP och i en andra

Forfylid 10 ml spruta for engangsbruk fylld till 10 ml, med luerlock-kop-
pling, styckvis forpackad i en pase av aluminium-PET/PE.

stettu Luer Lock -liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin ja

rustettu Luer Lock -liittimella, yksittdispakattu alumiini-PET/PE-pussiin.

toiseen I pussiin.

Volumet angitt pa etiketten refererer til sproytefyllingsvolumet. Den graderte skalaen pa etiketten til den indre emballasjen (sprayten) har ingen

Det volumen, der er angivet pa etiketten, henviser til sprejtens fyldningsvolumen. Den graduerede skala pa etiketten pa den indre emballage
(sprejten) har ingen malefunktion.

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE

Dette medlcmske udstyr er udelukkende beregnet til at puste bleerekateterballoner op.

| il i har vandige i den fordel, at de ikke krystalliserer, hvilket gor ballonen porgs og far den til at lebe

tor for luft med deraf falgende risiko for at oplesningen laekker.

Det gor, at ballonens fyldningsvolumen forbliver konstant, hvilket giver sterre sikkerhed for kateteriserede patienter. Det faktum, at det ikke er
at og korrigere inflati med jaevne sparer ili tid og penge i forhold til oplesninger,

der kun indeholder vand.

Ved anvendelse af en aseptisk teknik kan D.B.M. Aquaflush kan anvendes i sterile omrader.

Det kan bruges pa voksne og paediatriske patienter.

INDIKATIONER FOR BRUG
Dette ci udstyr er indiceret til ing af

FORHOLDSREGLER

« Brug ikke produktet til andre formal end den tilsigtede brug.

« Brug ikke produktet, hvis emballagen er aben eller beskadiget, hvis sprejten ikke er helt intakt, eller hvis hzetten er beskadiget pa en sadan
méade, at den kan forarsage laekage fra sprojten.

« Brug ikke produktet, hvis oplasningen ikke er farvelgs, eller hvis den indeholder synlige partikler.

« Nar enheden er abnet, skal den bruges med det samme og bortskaffes efter brug.

« Kun til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, hvis genbrug kan forarsage krydskontaminering mellem patient og bruger.

« Ma ikke resteriliseres. Resterilisering indeberer en risiko for krydsinfektion for patienten og/eller brugeren.

« Traek ikke luft ind i sprejten, og lad ikke luft blive fanget i veeskebanen.

+ Ma kun bruges med kompatible Luer-adaptere.

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

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

INTERAKTIONER MED ANDRE STOFFER ELLER LAEGEMIDLER
Ingen, nér den bruges il det tilsigtede formal, dvs. til oppustning af bleerekateterballoner.

BRUGSANVISNING

Engangsudstyr beregnet til brug pa én enkelt patient.

For at sikre steril anvendelse af produktet skal sundt overholde p
under hele proceduren.

. }fcntrollér gyldigheden af den udlgbsdato, der er angivet pa posens forseglede side.

for deres institution og anvende en aseptisk teknik

Valittsman

Etiketissé ilmoitettu tilavuus viittaa ruiskun t&
kseen.

(ruisku) efiketissd oleva asteikko ei ole tarkoitettu mittau-

OTARKOITUS JA KLIININEN HYOTY
mnalhnen laite on Iarkoneltu a el

tekee pallosta ja saa sen tyhij aéan, mika

a mahdollistaa pallon tayttomaéran pysymisen muuttumattomana, mika varmistaa katetria kayttaville potilaille paremman turvallisuuden.
pallon tayttoa ei tarvitse tarkistaa ja palauttaa ajoittain, sdastéd aikaa ja rahaa terveydenhuollon laitoksilta verrattuna pelkkaa vetta
siséltdvaan ratkaisuun.

D.B.M. Aquaflush -tuotteita voidaan kayttda aseptisella tekniikalla steriililla alueella.

Sita voidaan kéyttaa aikuis- ja lapsipotilailla.

KAYTTOAIHEET
Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu k&

VAROTOIMET

« Al kayta tuotetta muihin in kuin sen

+ Ala kdyté tuotetta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut, jos ruisku ei ole téysin ehja tai jos korkki on vaurioitunut siten, etta ruisku saattaa vuotaa.
+ Al kayt tuotetta, jos liuos ei ole varitonta tai jos siind on selkeésti nakyvid hiukkasia.

« Tuote tulee kayttaa valittomasti avaamisen jélkeen, ja se tulee havittaa jélkeen.

+ Tuote on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Osittain kdytetty tuote tulee havittaa, silla uudelleenkayttd voisi aiheuttaa potilaan ja kayttajan vélisen
ristikontaminaation.

« Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointiin littyy potilaan ja/tai kayttajan risti-infektion riski.

+ Al ved iimaa ruiskuun &1k anna ilman jaada loukkuun nestereitille.

+ Kayté vain yhteensopivien Luer-sovittimien kanssa

YLIANNOSTUS
Ei ole, jos tuotetta kdytetadn oikein kdyttotarkoitukseen ja katetrin volyymiin nahden.

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

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN AINEIDEN TAI LAAKINNALLISTEN TUOT[EIDEN KANSSA
Ei ole, kun tuotetta kaytetaan aiottuun elivi tayttamiseen.

KAYTTOOHJEET

Yksittdiselle potilaalle tarkoitettu kertakayttoinen laite.
Jotta tuotteen steriili kaytto voidaan taata, terveydenhuolion ammattilaisen tulee noudattaa laitoksensa menettelyohjeita ja kayttda aseptista
tekniikkaa koko toimenpi jan.

« Tarkista viimeinen kay! & pussin sulkemispuolelta.

. Avaa pussi ja ota ruisku ulos. Tarkista, etta ruiskun korkki on asetettu oikein ja liuos on lapinékyvaa. Tarvittaessa aseta ruisku sterilille poydalle.
ta i ettd ruiskun Luer-Kartio ei kontaminoidu kontaktista.

« Abn posen, og tag sprejten ud. Kontroller, at sprajtehzetten er placeret korrekt, og at i er Placer om

sprejten i et sterilt felt.

« Fjern lukkehaetten, og serg for, at der ikke opstar kontaktkontaminering af sprejtens Luer-kegle.

« Tilslut sprajten til ballonoppustningsslangen pa kateteret, og serg for at undga kontaminering gennem kontakt med sprejtens Luerkegle.

« Sorg for, at den anvendte meengde oplasning passer til volumenet af det kateter, som det skal indseettes i. Se kateterproducentens anvisninger
for korrekt identifikation af katetervolumen.

« Nar sprojten er tilsluttet kateteret, skal du langsomt indfare den meengde oplesning i kateteret, der er nadvendig for at sikre ballonen ligger
korrekt og effektivt inde i med den pi der er fastlagt af institutionen.

« Serg for, at meengden af oplgsning, der indferes, svarer il kapaclteten af den ballon, der fyldes, for at undga at overfylde ballonen, da dette
kan medfere, at den spreenger.

« Kassér den tomme sprejte og eventuelle ubrugte maengder oplasning efter brug i overensstemmelse med geeldende lovgivning.

HOLDBARHED
3 ari uabnet emballage.

OPBEVARING
Opbevar sprojterne forsvarligt lukket, veek fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellem +5 °C og +30 °C. Ma ikke fryses. Udlgbsdat-
oen refererer til produktet i uabnet emballage, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER
Brugeren og/eller patienten rades til at indberette alle alvorlige der opstar i forbi med det
den i iden hvor brugeren ogleller patienten er hiemmeherende.

udstyr, til producenten og

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

ruisku Katetrin pallon tayttokanavaan varoen ruiskun Luer-kartioon koskemisesta siirtyvia epapuhtauksia.

+ Varmista, etté kaytetyn liuoksen maéré vastaa sen katetrin tilavuutta, johon se on maara liséta. Katso katetrin valmistajan ohjeista, miten
katetrin tilavuuden voi selvittda.
* Kun ruisku on liitetty katetriin, syota mtaastl katetrnn tarvittava ma:
sisaan, laitoksesi hyvaksy

« Varmista, ettd syotettavan liuoksen tilavuus on yhta suuri kuin téytettdvan pallon tilavuus, jotta pallo ei tayttyisi likaa, koska se voi johtaa
halkeamiseen.

« Havit tyhja ruisku ja kaikki kéyttamaton liuos kayton jalkeen kansallisten maaraysten mukaisesti.

juosta, jotta pallo Kinnittyy kunnolla ja tehokkaasti virtsarakkokatetrin

SAILYVYYS
3 vuotta avaamattomassa pakkauksessa.

SAILYTYS
Sailyta ruiskuija fiiviisti suljettuna ja suojattuna suorilta valon- ja lamma it -
Opaiva koskee tuotetta, jonka pakkaus on avaamaton ja jota on sdilytetty oikein.

+30 °C Ei saa pakastaa. Viimeinen kéytt-
kayta laakinnallista laitetta timan paivamaaran jalkeen.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

TILTENKT BRUK OG KLINISK FORDEL

Dette medisinske utstyret er utelukkende ment & brukes til & blase opp bleerekateterballonger.

\ lgsninger har i ing til i fordelen at de ikke krystalliserer, noe som gjer ballongen poras og far den til &
temmes med pafelgende fare for lekkasje.

Dette gmr atballongens fyllvolum forblir konstant, og gir dermed sterre swkkerhet for kateteriserte pasienter. S\den det ikke er ngdvendig & kontrol-
lere g asing med jevne sparer joner tid og penger med lgsninger.
Ved & ta i bruk en aseptisk teknikk, kan D.B.M Aquaflush kan brukes i sterile felt.

Den kan brukes pa voksne og pediatriske pasienter.

INDIKASJONER FOR BRUK
Dette medisinske utstyret er kun beregnet for oppblasing av bleerekateterballonger.

FORHOLDSREGLER

+ Ikke bruk produktet til andre formal enn den tiltenkte bruken.

+ Ikke bruk produktet hvis emballasjen er apen eller skadet, hvis sprayten ikke er helt intakt eller hvis hetten er skadet pa en slik mate at den
forérsaker lekkasje fra sprayten.

+ Ikke bruk produktet hvis lesningen ikke er fargelgs eller inneholder synlige partikler.

« Etter at den er apnet, ma enheten brukes umiddelbart og kastes etter bruk.

+ Kun for engangsbruk. Kast ethvert delvis brukt produkt dersom gjenbruk kan forarsake krysskontaminering mellom pasient og operater.

* Ma ikke resteriliseres. Resterilisering medferer en risiko for kryssinfeksjon for pasienten og/eller brukeren.

+ Ikke trekk luft inn i sprayten og la ikke luft bli fanget i vaeskebanen.

+ Brukes kun med kompatible Luer-adaptere.

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

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

INTERAKSJONER MED ANDRE STOFFER ELLER MEDISINSKE PRODUKTER
Ingen nar utstyret brukes til det tiltenkte formalet, dvs. for & blase opp bleerekateterballonger.

BRUKSANVISNING

Engangsutstyr beregnet pa én enkelt pasient.

For & sikre steril pafgring av produktet ma helsepersonellet overholde prosedyrene i sin egen institusjon, og ta i bruk en aseptisk teknikk for
hele prosedyren.

+ Sjekk gyldi il som er angitt pa ingssiden pa posen.

+ Apne posen og ta ut sprayten. Kontroller at sproytehetten er riktig plassert og at lesningen er gjennomsiktig. Plasser om nedvendig sproyten
pa et sterilt felt.

+ Fjern lukkehetten og serg for at det ikke oppstar kontaktkontaminering av spraytens Luer-konus.

+ Koble sprayten til ballongens oppblasingskanal pé kateteret, og pass pé & unngé kontaminering ved kontakt med spraytens Luer-konus.

+ Forsikre deg om at mengden lasning som brukes, e tilpasset volumet til kateteret den skal settes inn i. Se kateterprodusentens instruksjoner
for korrekt identifikasjon av katetervolumet.

+ Nar sprayten er koblet til kateteret, farer du sakte mengden lsning inn i kateteret som kreves til & riktig og effektivt sikre ballongen i bleerekat-
eteret i henhold til din institusjons prosedyre.

+ Pass pa at volumet av lgsningen som tilfgres, er lik kapasiteten til ballongen som fylles for & unngé overfylling av ballongen, siden dette kan
fore til at den sprekker.

+ Kast den tomme sprayten og eventuell ubrukt lgsning etter bruk i henhold til nasjonale forskrifter.

HOLDBARHET
Tre ar i uapnet emballasje.

OPPBEVARING
Oppbevar sproytene tett lukket, vekk fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellom +5 °C og +30 °C. Ma ikke fryses. Utlopsdatoen
refererer til produktet i uapnet emballasje og riktig oppbevart. lkke bruk det medisinske utstyret etter denne datoen.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Brukeren ogleller pa5|enten rades til a rapportere alle alvorlige hendelser som oppstar i forhold til det medisinske utstyret til produsenten og de
der brukeren og/eller pasienten er etablert

AVHENDINGSMETODE
Det i utstyret er ment til engangsbruk. Etter bruk, kast produktet i passende

og i henhold til p i helsein-

Kayttajan ja/tai potilaan tulee iimoittaa laékinnalliseen laitteeseen liittyvista vakavista ilanteis jalle sekd
selle siind EU-maassa, jossa kayttaja toimii ja/tai potilas asuu.

AMINEN
iakinnallinen laite on kertakaynomen Tucle lulee hav
avan ydenl tai

se asi isiin sairaala-astioihin ja tuotetta kaytt-

yton jalkeen I
i Ei saa paastaa

stitusjonen der produktet brukes eller i henhold il forskriftene i din kommune. Ma ikke slippes ut i miljget.

pase av

Volymen som anges pa efiketten avser sprutans fyllningsvolym. Den graderade skalan pa etiketten som sitter pa innerf6rpackning (spruta) har
ingen métningsfunktion.

AVSEDDA ANVANDARE OCH KLINISK NYTTA

Denna medicintekniska produkt &r endast avsedd att anvandas for att blasa upp blaskateterballonger.

Vattenldsningar har fordelen, till skillnad fran saltlosningar, att de inte kristalliseras, vilket gor ballongen pords och far den att tommas med

atfoljande risk for 16sningslackage.

Della gor att ballongens fyllnadsvolym forblir konstant vilket sékerstaller storre sékerhet for kaletenserade patienter. Det faktum att det inte ar
att och aterstalla i med jamna sparar sjukva i tid och pengar jamfort med

Idsningar med endast vatten.

Savida aseptisk teknik anvands kan DBM Aquaflush anvandas i sterila falt.

Den kan anvéandas pa vuxna och pediatriska patienter.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Denna medicintekniska produkt &r endast avsedd for att blasa upp blaskateterballonger.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

« Anvand inte produkten for andra andamal &n dess avsedda anvandning.

« Anvand inte produkten om forpackningen &r dppen eller skadad, om sprutan inte &r intakt eller om locket &r skadat pa sa vis att ldckage
uppstar i sprutan.

« Anvand inte produkten om I6sningen inte &r farglos eller om den uppenbart innehaller partikelmaterial.
« Nar produkten har oppnats maste den anvandas omedelbart cch kasseras efter anvandning.

« Endast for engangsbruk Kassera delvis anvanda produkter. kan orsaka

+ Mtersterilisera €j. Aterslenllsenng medfor risk for av patient eller

« Latinte luft komma in i sprutan eller stangas in i vatskevagen.

+ Anvand endast med kompatibla luer-adaptrar.

OVERDOS
Ej tillampligt om den anvands enligt avsedd anvandning och i forha till ly

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Inga kontraindikationer. Det finns inga kénda biverkningar om Isningen anvands pa avsett satt.

INTERAKTIONER MED ANDRA AMNEN ELLER LAKEMEDEL
Inga nér de anvands for avsett &ndamal, dvs for att blasa upp blaskateterballonger.

BRUKSANVISNING

Engangsenhet avsedd for en enda patient.

For att sakerstalla steril applicering av produkten ska vardpersonalen félja de procedurer som galler pa inrattningen samt anta aseptisk teknik
under hela forfarandet.

« Bekrafta giltigheten genom att 4 pa pasens forseglingssi

+ Oppna pasen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutlocket ar korrekt placerat och att Iosningen &r transparent. Placera vid behov sprutan pa
ett sterilt falt.

+ Avlagsna forslutningslocket. Sakerstall att sprutans luerfattning inte kontamineras genom kontakt.

« Anslut sprutan till ballongens uppblasningskanal pa katetern, var noga med att undvika kontaminering genom kontakt med sprutans luerkon

« Se till att mangden 16sning som anvands &r anpassad till volymen pa katetern som den ska foras in i. Se katetertillverkarens anvisningar for
att identifiera ratt katetervolym.

« Nar sprutan har anslutits till katetern, for langsamt in i katetern den mangd Idsning som krévs for att korrekt och effektivt sakra ballongen inuti
blaskatetern, i enlighet med den procedur som antagits av din institution.

+ Se till att volymen av I6sningen som infors r lika med kapaciteten pa ballongen som fylls, for att undvika att ballongen overfylls, eftersom detta
kan leda till att den spricker.

« Efter anvandning, kassera den tomma sprutan och eventuella oanvénda volymer I8sning i enlighet med nationella bestdmmelser.

HALLBARHET
Tre &r for ooppnade forpackningar.

FORVARING
Férvara sprutorna ordentligt forslutna, skyddade mot ljus och vérmekallor, vid en temperatur mellan +5 °C och +30 °C. Far inte frysas. Utgangs-
datumet avser [ampligt forvarade produkter i ooppnad fo ing. Anvand inte den i produkten efter detta datum.

RAPPORTERING VID ALLVARLIGA INCIDENTER
Anvéndaren eller patienten ska rapportera alla allvarliga incidenter i samband med den
i idet déranva eller patienten &r etablerad.

mellan patient och operator.

produkten till i och till behdrig

KASSERINGSMETOD
Den medicintekniska produkten ar avsedd for engangsbruk. Efter anvandning ska produkten kasseras i lamplig sjukhusbehallare enligt de
protokoll som faststéllts av vardinréttningen dar produkten anvands eller enligt bestammelserna i din kommun. Slépp inte ut i miljén.

| Xapri-PET/PP.

Xapri-PET/PE.

Mpo-mAnpwyévn alpiyya piag xprong 10 mL, pe mAfpwon éwg 5 mL,
e €§aptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaoieg oakouAag amo
Xapri-PET/PP kai ot Se0tepn oakoUAa ahoupiviou.

Mpo-mAnpwyévn aupiyya piag xprong 10 mL, pe TAfpwon éwg 5 mL,
e e&aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéveg OUOKEUDiEG € TaKOUAQ
ahoupiviou-PET/PE.

Mpo-mAnpwyévn alpiyya piag xpriong 10 mL, pe mAfpwon éwg 10
mL, pe egpmua Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg oakoUAag

Mpo-mAnpwyévn alpiyya piag xprong 10 mL, pe mAfpwon éwg 10
mL, pe e§apmua Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg oakoUAag

amo xapri-PET/PP. amd xapri-PET/PE.

Mpo-mAnpwpévn aUpiyya piag xprong 10 mL, pe mAfpwon éwg 10 mL, [ Mpo-mAnpwpévn alpiyya piag xpriong 10 mL, pe mAfpwon éwg 10
e e§aptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaaieg oakoUAag amo | mL, pe egapmua Luer Lock, Ot pepovwpéveg OUOKEUATieG O€ GUKOUAT

Xxapri-PET/PP kai ge 8eltepn gakoUAa ahoupiviou. ahoupiviou-PET/PE.

O o6ykog Tou evdeikvuTtal OTNV ETIKETA ava@épETal aTov 6yko TARpwang g alpiyyag. H SiaBaBuiopévn KAuaka oTn €TIKETA TG GUETNS
ouokeuaoiag (oUpiyya) dev SiabEter Aemoupyia pérpnong.

ENAEAEIMENH XPHEH KAI KAINIKO O®EAOL

AuTh n 10TPIKA) GUGKEUR TPOBAETTETAI POVO YIa TO GOUCKWHC PTTaAOVIGV KaBETAPWY 0UpodOXoU KUGTNG.

Ze avriBeon pe Ta alarolya 0 Ta udarika 0 £xouv 10 éktnua 011 dev kpuoTaMwvouy, dev kaBioToOv To pmraAovi
TopwdES Kal Gev TPoKaAoLV To EEpoUakwud Tou pe emrakdAouBo Kivuvo Siappong Tou dlahdparog.

Auto emmTpémel T Siampnon evog aTaBepol dykou TARPWaNG aTo PTTaAGVI Kal guveTiig Slaogalilerar peyahiTepn aogakeia yia aoBeveic
e kaBeTrpeg. To yeyovog o1l Bev XpelGleTal va eAEYXETE Kal va aToKaBIOTATE TEPIOSIKG TV EUQUCTIOT) TOU PTTaAovIol EGOIKOVOET XpOvo Kai
XPAKATO GTOUG QOPEIG LYEIOVOUIKNG TrEpIBaAyNg O GUyKpION e Ta SiaAdpaTa vepoU.

Me mv epappoyn aonTrmikng Texvikig, To D.B.M. Aquaflush prropei va xpnoipotoinBei oe amooTelpwyéva media.

Mmopei va xpn i g€ evijAikoug ka UG aoBeveic.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AuTH 1 10TPIKA) GUTKEUN TIPOBAETIETAI HOVO YIa TNV EQUONON UTTAAOVIGY KABETApWY 0upodoxou KUaTng.

MPO®YAAZEIX

* Mn xpnoipoTolgite To TPoidV yia aKOTIOUG SIaPOPETIKOUG EKTOG TG EVDEDEIYHEVNS XPRONG TOU.

* Mn pno1poToIEiTe TO TIPOiGV O€ TIEPITITWOT TTOU N GUCKEUATIa EXEl avOIXTET 1} uTooTel {nid, eav n oUplyya Jev eival TARPwG aképain i eav
0 TIWHA £XEI UTTOOTET QBOPG e TPOTIO TTOU TipoKaAei Siappor aTd T aUplyya.

* Mn xpnaipoTroigite To TPoidv edv To SidAupa Sev eivar dypwpo i TEPIEKE opaTd owpaTidIaL.

* MeTd 1o dvolypa, n cuokeur) Ba TIPETTEN var Xpn fTan apéowg Kar va imetal perd m XxpAon.

« o pia xpriom H6vo. ATIOPPITITETE TUXOV €V HEPEI XPNOIH JWévo TIpoidY, N Tou oTroiou Ba PTTOPOUCE Val TTPOKAAETE!
€mu6Auvon peragy Tou aoBevolg Kai Tou XEIPIOTH.

* Na pnv emavarooTeipiveral. H emavamooTeipwan mepIgxel Kivouvo empoAuvang yia Tov aaBevr f/kal Tov xpriaT.

* Mnv éAkeTe aépa aTn oUPIYYa Kl PNV ETTITPETIETE TV Trayideuon aépa aTn dladpopr Tou uypol.

* XpnolyoTIoIEiTE TO PTGV HOVO PE auPBaTOUG TIPoTapuoyeig Luer.

YNEPAOZOAOrIA
Aev 10Ul 0€ TrEpiTTWOT 0pBAG XPiONG CURGWVA e TNV EVOEDEIVEVN XPrian Kail Tov GyKo Tou kaBeTfpa.

ANTENAEIZEIZ KAI ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Aev umdpyouv avTevBEIgeIg. Aev UTIAPXOUV YVWOTEG

AMHAENIAPASEIE ME AMES OYZIES 'H ®APMAKEYTIKA MPOIONTA
Kaia 6rav xpnoipomoleital yia Tov TpoBAemoevo akoto, SnAad yia 1o polokwia pmaoviiv KaBeTipwy 0upodxou KUoTNG.

OAHTIEZ XPHIHZ

Zuokeun piag xpriong yia évav povo aoBevi.

MNam @GAion TG aToOT! g Tou TTPOiBVTOG, 0 eTTayyeAuariag uyeiag Ba TPETEN va GUPLOPQUVETal pe TIG SiadikaaTieg Tou

15pUpaTog, epapudloviag aonTTKy TexVIKr o€ oAokAnpn T Siadikacia.

* EAéy&re Tv npepopnvia Afgng ou avaypageral oty TAEupd oppdyiong TG GaKoUAAG.

« Avoire ™ oakoUAa kal agaipéate T oUpiyya. BeBaiwbeire 611 To mWpa TG oUpIyyag Exel TomoBemBei owaTd kai 611 To SiGAupa gival

Siagavég. EQv xpeiaaTei, ToToBETAOTE T GUPIYYA OE ATTOCTEIPWHEVO TTEDiO

* ApaipéaTe To Twpa KAelapatog ka BeBaiwBeiTe 611 v TTPOKUTITEN ETTIHOAUVOT PECW ETTAPRAG TOU KWvou Luer g aupiyyag.

« ZuvdéoTe T oUplyya pe To kavahl eppuonang Tou PmraAoviol Travw oTov KaBETAPa Kal GPOVTIoTE va amropUyETe OTToIadATIOTE HOAUVOT) HECW

NG EMaQIG e Tov Kwvo Luer g alpiyyag.

* BeBaiwbeite 611 N Upevn ToooTNTA 0 £ yiat Tov 6yko Tou KaBetfipa aTov omoio TpOKeITal va eloaybei.

AvaTpéxeTe OTIG 0DNYieg TOU KATAOKEUAOT TOU KABETAPA OXETIKA HE T CWOTH avayvwpion Tou OyKou Tou Kabetipa.

* Mohig n cup\vvu ouvdeBei pe Tov kabetpa, eloaydyete apyd oTov kabemipa TV ToooTa SIAAUPATOG TIOU CTTCITEITN VI TN CWOTH Kal
@ahion Tou U eviog Tou kaBetipa oupodoyou KUoTnG, oUpguva pe T diadikaaia Tou uloBeteital amo Tov

1€G £av 10 dicAupa i pe Tov TpoBAeTIOEVO TPOTIO.

0pyaviopé oag.

* BeBaiwBeite 611 0 GyKog dlaAUpaATOg TTOU EloayayeTal gival i0og pe TN XwenTIKOTTA Tou PTTaAOVIOU TIoU TANPWVETA, TTPOKEIPEVOU Vo
amo@UyeTe uTrepTAipwaon Tou pmraroviol, KaBwg auTd pTropei va TpokaAéaer Sidippngn.

* Mera ) ¥pron, amoppiyte mv adeia aUplyya, KaBWG kal Tov un Upevo 6yko Tou
KavoviopoUs.

AIAPKEIA ZQHZ £TO PA®I

3 Xpovia O€ GUOKeUGTa TToU Bev Xel avoIxTe.

AMOGHKEYZH

®uAucro£r£ TI OUPIVYEG OQIXTA KAEIOpEVES, Hakpid amd dpeon ékBeon o€ Tyég gurdg kai Beppdniag, ae Bepuokpacieg peraty +5 °C kai
°C. Mnv wixete. H nuepopnvia Aéng avagéperar aTo Tpoiov o€ pn avolypévn oUsKEUaaia kal o€ owoTég ouvlrikeg amoBrikeuong. Mn

xpnumonolcns 70 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV PETG T QUTAV TV NUEPOpNvia.

ANAOGOPA ZOBAPQN ZYMBANTON

O ypriomg fifkar 0 aoBevig Ba TPETEI va avagEPOUV GTOV KATAOKEUAOTA kal 0TV apyédia apxr Tou Kpdroug-Méhoug ommou Bpiokeral o
XPAoTNg n/kai o aoBeviig TuXOV coBapd GuPBAvTa TToU TIPOKUTITOUV O OXEDT HE TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ME®OAOZ AMOPPIYHZ

H 1arpiki) ouakeur TpoBAEMETal yia pia xprian. MeTa T xprion aTmoppitTTeTe To oGy aToug KaTAANAOUG VOOOKOUEIKOUG TIEPIEKTEG Kall
ULV e T TIPWTOKOMG TOU UYEIOVORIKOU ISPUHOTOG OTTOU XPNOIHOTIOIEITa TO TIPOioV fj GULGWVE [ TOUG KavovIoHoUG Tou dijpou 0ag.
AmayopeleTal va ameAeuBepuiveral oTo TrEpIBAMov.

oUpQVa PE Toug €BVIKOUG
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ZYMBOAA NMOY XPHZIMOIOIOYNTAI ZTHN ETIKETA

Galdl o Aasiiosal) ga )

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget

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

Yksinkertainen steriili sulkujarjestelma ja suojaava

Ei saa kayttad, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut
ulkopakkaus

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende em-
ballasje utvendig

med extern

skadad ackning

ZU0TNa HovoU OTEIPOU QPaypoU HE TIPOTTATEUTIKR

ouokeuaoia Exel avoixTel f £xel utioaTel gBopd ouoKeuaoia eGWTEPIKG

:
e
i

www.dbmitalia.it

Se brugsanvisningen Ma ikke resteriliseres

Temperaturgraenser for opbevaring

Katso kéyttoohjeet Ei saa steriloida uudelleen

e-IFU
www.dbmitalia.it

+0°C | PPN
J5oc X Sailytyksen lampétilarajoitukset

@ Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet

Se bruksanvisningen Ma ikke resteriliseres

e-IFU
www.dbmitalia.it

Anvand inte om forpackningen & Oppen eller O Enskilt

Se bruksanvisningen Atersterilisera e

e-IFU
www.dbmitalia.it

SYMBOLER ANVENDT PA ETIKETTEN ETIKETISSA OLEVAT SYMBOLIT SYMBOLER BRUKT PA ETIKETTEN SYMBOLER PA ETIKETTEN ATayopEETal N ETAVaYPNTIPoTIINGN - Ma pial ] " "
n . \ S3a g5 50 aliiud R L gaed 5
- - yolion lapacKeuaoTrg i) 48,80 33505 e B (anada - Wla3EuY) Bale] Spay Y ®
® Ma ikke genbruges - kun til engangsbrug “ Producent Ald kayta uudelleen - kertakayttdinen u Valmistaja Ma ikke gjenbrukes - til engangsbruk “ Produsent Ateranvand inte — For engangsbruk “ Tillverkare
Kuwaikdg mpoiéviog ATIOGTEIPWHEVO HE XproN Uyprg BeppoTTag [RR P PR NER I, 2 3,
Produktkode Steriliseret ved hjeelp af fugtig varme Tuotekoodi Hoyrysteriloitu Produktkode Sterilisert med fuktig varme Produktkod Steriliserad med fuktig vérme To eGuiepkG TG DIk OUOKEUTOIaS o o) P
v - - - v v - v - — v - ; . , . " " ol Ol Hm Al sl O o2 e S L) b
¥ ¥ | -po- - 1 " e 15 i . [
Produktionsbatch ngrsmen af den uglvend\gg emballage (pose af Tuotantoera U{Ikopakkaﬁu‘ksen (paperi-PET/PP-pussi) ulkopinta Produksjonsparti Utsuie_n av deq ytre emballasjen (papir-PET/PP-po- Tilverkningssats Utsidan av 'ytt‘erforpagknmgen (pase av pap- Maprida mapaywyng (oakoUAa amé - xapr PETIPP)  dev  eival e e (s e SISV 58 Lt Tl e
papir og PET/PP) er ikke steril ei ole steriili se) er ikke steril per-PET/PP) ar inte steril amooTEIpwEVO
3 e Jala pllas Al eleil g g
Udlgbsdato System med enkelt steril barriere Viimeinen kayttopaiva Yksinkertainen steriili sulkujarjestelmé Utlgpsdato Enkelt sterilt barrieresystem Utgangsdatum Enskilt sterilbarriarsystem Hyepopnvia Ajéng Z00Tna ovoU OTEipou ppayuol

e-IFU

@ Na pn xpnoipomolgital og TepiTwon ToU n

ZupBouleuteie TIg 0dnyieg xpriong Na pnv emavamooTelpwveral

eIFU
www.dbmitalia.it

+30°C )
1oc X Temperaturgrenser for lagring

+30°C . L
s /Hr Temperaturgranser for forvaring

+30°C
5oc lﬂr ‘Opia Bepuokpaaiag yia amodrikeuan

W Latexfri

@ Lateksiton

@ Uten lateks

W Frifran latex

W Xwpig Aareg
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Skal beskyttes mod fugt Skal holdes veek fra lys og varmekilder Suojattava kosteudelta %ﬁ Sailytettava valolta ja lammonlahteilta suojattuna Beskytt mot fuktighet ,& Holdes vekk fra lys- og varmekilder Skyddas mot fukt %{ Skyddas mot ljus och varmekallor Na mpoaTareteral armd v uypacia f.& g;ugﬁgzmm HOKPIGL QMO TIYES QuTog Kat
Medicinsk udstyr i overensstemmelse med EU-fo- . st EU:n asetuksen 2017/745 mukainen l&&ki L Medisinsk utstyr i samsvar med EU-forordning . st Medicinteknisk produkt forenlig med L latpotexvoloyikd  TTpoidv  GUMQWVO  pE  TOV 3 —
C E 0425 | rorcning 20171745 ISTERILE| R | | Steriliseret med gammastraling C €0425 Jaite |STERILE‘ R | Steriloitu C 60425 2017745 ISTERILEl R ‘ Sterilisert med gammastraling C E 0425 | (EU) 2017745 |$'TERILE| R | med C E 0425 |Kavovioy EE 2017/745 ISTERILE| R | [ AmrooTelpwpévo pe akTivooAia yappa
wadl D BV, Enkeltmandsselskab med begranset ansvar il D.B.M. Yhden henkilin omistama osakeyhtio wloBm. Enkeltmannsaksjeselskap wloBm. Enmansbolag med begrénsat ansvar ™ LY:XAT po ) eTaipeia évng eublvng
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