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 جھاز فرزجة غیر معقم –تعلیمات الاستخدام 
 یسُمح بالاستخدام من قِبل الطاقم الطبي فقط 

 
 المقدمة  .1

لقد صُنعّ الجھاز الطبي الذي تم شراؤه وفقاً للوائح الساریة المتعلقة بسلامة  . For.me.saنود أولاً أن نشكركم على اختیار أحد منتجات 
المنتجات المخصصة للاستخدام الطبي. أعُدت ھذه الوثیقة لتقدیم معلومات عامة عن الجھاز، إلى جانب تعلیمات الاستخدام وقواعد الصیانة  

 فظ اللازمة للتعامل الصحیح معھ. والح
 یجب قراءة تعلیمات الاستخدام ھذه بعنایة عند شراء الجھاز وقبل استخدامھ. احتفظ بھذه التعلیمات للرجوع إلیھا مستقبلاً.

 
 الطبي   الطاقم  التزامات .2

 یجب أن یتم تركیب الجھاز فقط وحصریاً بواسطة طاقم طبي مؤھل ومصرح لھ بذلك. 
یة في  یجب قبل إدخال الجھاز وأثناءه وبعده الالتزام بجمیع الإجراءات والسلوكیات المتوافقة مع الممارسات الطبیة والصحیة. یجب إجراء العمل

بیئة مناسبة. ینبغي شرح جمیع الإجراءات التي سیتعین على المریض تنفیذھا لاحقاً بوضوح للحفاظ على الجھاز في موضعھ الصحیح، بما في 
 لك أي زیارات متابعة دوریة تعُد ضروریة. ذ

 ). 4استخدم الجھاز وفقاً للقوانین الساریة وطبقاً للغرض المخصص لھ (راجع أیضًا القسم 
 

 الجهاز   تعريف .3
الجھاز من خلال الملصقات الموضوعة على الجھاز نفسھ أو على العبوة التي تحتوي علیھ. احتفظ بھذه البیانات في  . For.me.saتعُرّف 

 مكان یسھل الوصول إلیھ. 
لزیادة الأمان، یجب على الطاقم الطبي (أو المریض) قبل استخدام الجھاز تسجیل رقم التشغیلة الموجود على الملصق المخصص في المساحة  

 أدناه.
  رقم التشغیلة ____________________

 تفسیر بعض الرموز الواردة على الملصق (تطُبق المتطلبات إذا كان الرمز المحدد موجودًا): 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 المخصص   الغرض .4
و  تسُتخدم الفرزجة للمساعدة على دعم تدلي الرحم واحتوائھ لدى المریضات البالغات من أي عمر المصابات بتدلي الرحم من الدرجة الثانیة أ

 أعلى.
 أشھر، بشرط إجراء تقییم دوري بواسطة طبیب أمراض النساء. 6یسُمح بالاستخدام المستمر للجھاز لمدة أقصاھا 

 الجھاز مخصص للاستخدام لدى مریض واحد فقط. 
؛ وتعُد أي استخدامات أخرى غیر مذكورة صراحةً في ھذه الوثیقة استخدامًا غیر صحیح، 5یجب الالتزام بموانع الاستعمال الموضحة في القسم 

 ولذلك فھي محظورة. 
 

 الاستعمال  موانع  .5
 یمُنع استخدام الفرزجة في الحالات التالیة:

 حساسیة مثبتة تجاه السیلیكون و/أو المطاط الطبیعي؛ •
 ضعف الجھاز المناعي؛ •
 وجود اضطرابات انصمامیة خثریة؛ •
 وجود التھابات متكررة في المسالك البولیة؛  •

 
 

 AB123  .یشیر إلى رقم التشغیلة التي ینتمي إلیھا الجھاز المحدد 

 
یشیر إلى أنھ یجب على المستخدم/المریض قراءة تعلیمات الاستخدام  

 وفھمھا قبل الاستعمال. 
ة    ن ر - س ھ یشیر إلى تاریخ انتھاء صلاحیة الجھاز. بعد ھذا التاریخ یجب استبدال   ش

 الجھاز بجھاز جدید الصنع أو بجھاز لم تنتھِ مدة صلاحیتھ. 
 



 وجود التھابات مھبلیة متكررة ونوبات متكررة من النزف المھبلي؛ •
 وجود سحجات أو آفات في الغشاء المخاطي للمھبل.  •

 لا تستخدم الجھاز لدى النساء الحوامل أو المرضعات. 
 عامًا.  18لا یسُمح باستخدام الفرزجة لدى المریضات دون سن 

 لا تعُِد استخدام الجھاز لدى مریض آخر. ھذا الجھاز مخصص للاستخدام لدى مریض واحد فقط. 
 أشھر.  6یحُظر استخدام الجھاز لمدة تزید على 

 لا تستخدم الجھاز مع أجھزة طبیة أخرى أو كجزء منھا. 
 یحُظر تعدیل مكونات الجھاز و/أو خصائصھ أو تغییرھا.

لا یتوافق استخدام الفرزجة مع بعض الأدویة المھبلیة. وعلى وجھ الخصوص، قد یؤدي الاستخدام المتزامن للكریمات أو التحامیل المھبلیة  
  القائمة على الإستروجین، ومبیدات النطاف، ومضادات الفطریات الزیتیة، ومواد التزلیق القائمة على الزیت، والمضادات الحیویة الموضعیة

 غییر مادة الجھاز أو زیادة خطر التھیج والعدوى. إلى ت
 یحُظر إعادة استخدام الجھاز لدى المریض نفسھ دون تنظیفھ مسبقاً. 

 لا تستخدم الجھاز إذا كانت العبوة تالفة. 

 
 والمريض   الطبي للطاقم   والتحذيرات  الاحتياطات .6

 تخضع أي عملیة تزویر و/أو استخدام غیر صحیح للمساءلة وفقاً لأحكام القانون.
 یجب الالتزام بدقة بالغرض المخصص للجھاز.  ▪ 
 قد یخضع استخدام الجھاز، وفقاً لتقدیر الطبیب المعالج، لفحوص دوریة.  ▪
 اتبع بدقة تعلیمات الطاقم الطبي المختص.  ▪
أشھر، بشرط إجراء تقییم دوري بواسطة طبیب أمراض النساء. خلال ھذه الفترة یعُد   6یسُمح بالاستخدام المستمر للفرزجة لمدة أقصاھا  ▪

أشھر من الاستخدام یجب التخلص من   6الجھاز آمناً وفعالاً عند استخدامھ وفقاً لتعلیمات الاستخدام المقدمة من الشركة المصنعّة. بعد مرور  
 از. الجھ

 أشھر، فیجب استخدام فرزجة جدیدة.  6إذا تطلب العلاج مدة تزید على  ▪
 . 12یجب تنظیف الجھاز قبل الاستخدام وفقاً لما ھو موضح في القسم  ▪
عند الشعور بأي إحساس غیر طبیعي بعدم الراحة لم یسبق للطاقم الطبي توقعھ أو شرحھ، یجب الاتصال فورًا بأخصائي الرعایة الصحیة   ▪

 المختص. 
 . 12قبل إعادة استخدام الجھاز، اغسلھ بماء فاتر وصابون متعادل، ثم اشطفھ بمحلول ملحي فسیولوجي وفقاً لما ھو موضح في القسم  ▪
 قد یؤدي استخدام الفرزجة إلى الآثار الجانبیة التالیة:  ▪
 الطبيعي؛  المطاط أو/و اللاتكس تجاه تحسسي تفاعل ○
 الراحة؛  بعدم الشعور ○
 موضعها؛  من الفرزجة تحرك ○
 المهبل؛  التهاب ○
 البكتيري؛  المهبل التهاب ○
 المهبلية؛  الإفرازات زيادة ○
 مهبلي؛  ألم ○
 .ونزف للمهبل المخاطي الغشاء في سحجات ○
 
 اختر المقاس الصحیح استناداً إلى الخبرة المھنیة؛ فالمقاسات الخاطئة و/أو غیر المناسبة لا توفر الفوائد المتوقعة.  ▪
لا تترك الجھاز دون مراقبة قبل الاستخدام، ولا تضعھ على أسطح ساخنة أو أسطح ذات حواف أو أجزاء حادة، بل ضعھ فقط على أسطح   ▪

 خاملة تتمتع بمستوى النظافة المطلوب. 
 . 13لا تحاول إصلاح جھاز تالف؛ وفي ھذه الحالة یجب التخلص منھ وفقاً لما ھو موضح في القسم  ▪
یجب الإبلاغ عن أي حادث خطیر یقع فیما یتعلق بالجھاز الطبي الذي نوفره إلى الشركة المصنعّة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي   ▪

 یوجد فیھا المستخدم. 
 

 التخزین والحفظ  .7
 والتي تضمن تخزینھ بالشكل الصحیح قبل الاستخدام. .،  For.me.saیطُرح الجھاز في العبوة القیاسیة الخاصة بشركة 

  1لضمان الحفظ الصحیح بمرور الوقت، ینُصح دائمًا باستخدام العبوة الأصلیة وتخزین الجھاز في بیئة جافة بدرجة حرارة تتراوح بین +
درجة مئویة، بعیدًا عن التلامس المباشر مع مصادر الحرارة المشعة، ومحمیاً من الغبار والمواد الضارة، وبعیدًا عن   40درجة مئویة و+

 طفال. تجنب وضع أوزان مفرطة فوق الجھاز ولا تعرضھ للإجھاد المیكانیكي.متناول الأ

 محتویات العبوة .8



 تحتوي العبوة على جھاز الفرزجة الطبي في عبوة غیر معقمة وعلى تعلیمات الاستخدام ھذه. 

 الفحوصات الأولیة قبل الاستخدام .9
قبل فتح العبوة، تحقق من أن الجھاز سلیم ومحكم الإغلاق داخل الكیس المصنوع من البولي إیثیلین والمخصص لھذا الغرض. إذا وُجدت  
أجزاء تالفة، فلا تستخدم الجھاز واتصل مباشرةً بموزعھ. ولأي استفسارات، یرُجى دائمًا الرجوع إلى الصیدلي/الطبیب الموثوق بھ. قبل  

 حقق من أن الجھاز: الاستخدام، ت 
 سلیم وغیر تالف، مثل عدم وجود تشققات أو انبعاجات أو تمزقات؛ •
 لم یتغیر لونھ ولا تظھر علیھ ألوان غیر متجانسة أو عفن سطحي أو ما شابھ؛ وفي ھذه الحالات لا تستخدم الجھاز واستبدلھ فورًا.  •
 

لیة  مھم!!! إن اللون الأبیض المائل إلى البیاض على السطح، الناتج عن الطبقة الواقیة من بودرة التلك أو أي منتج مكافئ یسُتخدم أثناء عم
 التصنیع، لا یدل على سوء الحفظ أو تلف المنتج.

 الخصائص  .10

 مدة استخدام الجھاز في ظروف الاستخدام العادیة: راجع الملصق. 
جھاز مخصص لمریض  

 واحد 
 IIb فئة الجھاز الطبي  نعم 

 لا  جھاز مصنوع حسب الطلب  لا  الجھاز مزود معقمًا
 
 
 
 
 

 
 الإجراءات التحضیریة قبل الاستخدام .11

 ، ثم أدخلھ باتباع الخطوات التالیة: 12نظّف الجھاز قبل الاستخدام وفقاً لما ھو محدد في القسم 
 تجاوز مدخل المھبل؛  ○
 اطوِ الحلقة على شكل بیضاوي لتسھیل إدخالھا؛  ○
 ضع الحلقة حول عنق الرحم.  ○
 

 الاستخدام   قبل)  الغسل(  التنظيف .12
 قبل استخدام الجھاز، اغسلھ بالماء الفاتر والصابون المتعادل، ثم اشطفھ بمحلول ملحي فسیولوجي. 

لا تستخدم فرشًا للغسل، بل استخدم إسفنجات ناعمة فقط لتجنب خدش سطح الجھاز. لا تستخدم الكحول أو المذیبات أو الأحماض لتنظیف  
 أسطح الجھاز، ولا أي سوائل قد تتسبب في إتلافھ. 

 بعد التنظیف، لا تترك الجھاز دون مراقبة، بل ضعھ فورًا في موضعھ داخل المھبل. 
 دقیقة.  15°م لمدة 121یمكن تعقیم الجھاز قبل الاستخدام الأول في جھاز تعقیم بالبخار لمدة لا تزید على دورتین متتالیتین عند درجة حرارة 

 
 الجهاز   من التخلص. 13

 تخلّص من الجھاز في نھایة الاستخدام وفقاً للوائح المحلیة الخاصة بالتخلص من النفایات. لا یحتوي الجھاز على مواد سامة. 
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