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Siringa pre-riempita con glicerina al 10% sterile per cateteri vescicali

c €0425 D n B n M » AQUAG LY- N s Sterile - Senza lattice - Monouso

GLICERINA 10% STERILE IN CONFEZIONAMENTO NON STERILE

ol

A Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di ogni utilizzo e le facil ibili agli utenti i

Si prega di fare riferimento alle informazioni specifiche sulla destinazione d'uso, l'indicazione e le controindicazioni.

Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso. Un uso improprio dei prodotti puo provocare gravi lesioni al paziente, allutente o a terzi.

D.B.M. S.r.. respinge ogni responsabilita 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
GLICERINA 100 mL.
ACQUA conforme a Ph. Eur. q.b. a 1000 mL.

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO
Dispositivo Medico sterile, pronto per I'uso.

VARIANTI DISPONIBILI

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

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata non sterile singolarmente in flow pack.

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

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

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Slip, confezionata non sterile singolarmente in flow pack.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Slip, confezionata non sterile 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 & destinato ad essere utilizzato esclusivamente per il gonfiaggio del palloncino di fissaggio dei cateteri vescicali.

Le soluzioni a base di acqua con glicerina hanno il vantaggio, a differenza delle soluzioni saline, di non cristallizzare rendendo il palloncino poroso e causandone 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 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.

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 somministrare per via endovenosa diretta.

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 I'uso.

Esclusivamente monouso. Procedere allo smaltimento di qualsiasi prodotto utilizzato parzialmente, il cui riutilizzo potrebbe provocare cross contaminazione tra paziente ed operatore.
Non risterilizzare. La risterilizzazione comporta un rischio di infezioni crociate per il paziente e/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 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 & 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, 'operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto, adottando una tecnica asettica per I'intera procedura.
. Controllare la validita della data di scadenza specificata sul lato di saldatura della busta.

. Aprire la busta ed estrarre |a siringa. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa e la trasparenza della soluzione. Se necessario, posizionare la siringa su un campo sterile.

. Rimuovere il tappo di chiusura, assicurandosi che non si verifichino contaminazioni da contatto del cono Luer della siringa.

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

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

PERIODO DI VALIDITA
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE
Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura 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 fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui 'utente
elo il paziente sono stabiliti.

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

Non riutilizzare - Monouso
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Fabbricante

Codice prodotto

Sterilizzato a calore umido

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

Data di scadenza

Singola barriera sterile

Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata

Singola barriera sterile con packaging esterno protettivo
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Consultare le istruzioni per l'uso

Non risterilizzare
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Tenere lontano da luce e fonti di calore
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Dispositivo Medico conforme al Regolamento UE 2017/745
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GLICERINA 10% STERILE

Siringa pre-riempita con glicerina al 10% sterile per cateteri vescicali
Sterile - Latex free - Monouso
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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.
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Syringe prefilled with a sterile 10% glycerin solution for bladder catheters

c €0425 D n B n M » AQUAG LY- N s Sterile - Latex-free - For single use

STERILE 10% GLYCERIN SOLUTION IN NON-STERILE PACKAGING

A 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.BM. Scr.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
GLYCERIN 100 mL
Ph. Eur.-compliant WATER q.b. for 1000 mL.

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

AVAILABLE VARIANTS

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

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock fitting, individually packaged non-sterile in flow pack.

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

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

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Slip fitting, individually packaged non-sterile in flow pack.

10 mL pre-filled single-use syringe, filled to 10 mL, with Luer Slip fitting, individually packaged non-sterile 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 of glycerin 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.

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 administer via intravenous route directly.
. Do not use the product for purposes other than its intended use.
. Do not use the product if the packaging is open or damaged, if the syringe is not 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 effectively 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 competent 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.
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SYMBOLS USED ON THE LABEL
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Do not reuse - For single use d Manufacturer
|REF! Product code freael | Sterilised using moist heat
Lot Production batch

The exterior of the outer packaging (paper-PET/PP pouch) is not sterile
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Single sterile barrier system
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Single sterile barrier system with protective packaging outside

Consult instructions for use
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Keep away from light and heat sources
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Medical Device compliant with EU Regulation 2017/745
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Syringe prefilled with a sterile 10% glycerin solution for bladder catheters

STERILE 10% GLYCERIN - Latex free - For single use
ATIP FOR USE
EN Before removing the cap, apply pressure to the plunger to release the pressure point.

This ensures a smooth and uniform emptying of the syringe.
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