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 معقمة  -حلقة مھبلیة  –إرشادات الاستخدام 
یسُمح بالاستخدام فقط من قبِل الطاقم الطبي    

 
 مقدمة    .1

). تم تصنیع ھذا الجھاز الطبي الذي تم شراؤه وفقاً .For.me.saنود أولاً أن نشكركم على اختیار أحد منتجات شركة "فور میزا" (
ت للوائح الساریة المتعلقة بسلامة المنتجات ذات الاستخدام الطبي. تم إعداد ھذه الوثیقة بھدف تقدیم معرفة عامة بالجھاز وتوفیر إرشادا 

 الاستخدام وقواعد الصیانة والحفظ اللازمة للتعامل معھ بشكل صحیح. 
یرجى قراءة إرشادات الاستخدام ھذه بعنایة عند الشراء وقبل استخدام الجھاز. كما یرجى الاحتفاظ بإرشادات الاستخدام ھذه للرجوع 

 إلیھا مستقبلاً.
 

 التزامات الطاقم الطبي .2
 یجب تركیب ھذا الجھاز فقط وحصریاً من قِبل طاقم طبي مختص ومؤھل للقیام بذلك.

طبیة والصحیة المعمول یتعین قبل إدخال الجھاز، وأثناء ذلك، وبعده، الالتزام بكافة الإجراءات والسلوكیات المتوافقة مع الممارسات ال 
 في بیئة مناسبة.   إجراء ھذه العملیة بھا، و 

للحفاظ على ثبات الحلقة المھبلیة في موضعھا   القیام بھا لاحقاً  یجب توضیح كافة الأنشطة والممارسات التي یتعین على المریضة 
 الصحیح بشكل واضح، بما في ذلك أي زیارات فحص دوریة یرُى أنھا ضروریة.

 ). 4 الفقرة ض من الاستخدام (انظر أیضاً  یجب استخدام الجھاز وفقاً للقوانین الساریة وبما یتوافق مع الغر 
 

 الجھاز   تعریف بیانات  .3
بطاقة البیانات الموجودة على الجھاز نفسھ أو على العبوة ملصق  الجھاز من خلال    بیانات )  .For.me.saتحدد شركة "فور میزا" ( 

 المحتویة علیھ. یرجى الاحتفاظ بھذه البیانات في مكان یسھل الوصول إلیھ. 
لمزید من الأمان، وقبل البدء في استخدام الجھاز، یجب على الطاقم الطبي (أو المریضة) تدوین رقم التشغیلة  في المساحة أدناه، والذي 

 یمكن العثور علیھ على الملصق المخصص لذلك.
 

  ____________________  رقم التشغیلة
 :)المحدد الرمز وجود حال  في تطُبق التي الاشتراطات( البیانات  بطاقةملصق  على الموجودة الرموز بعض شرح

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 الغرض من الاستخدام .4

 
 

 AB123 المحدد الجھاز ھذا التي ینتمي إلیھا  التشغیلة رقم إلى یشیر. 
 

 .الاستعمال قبل الاستخدام إرشادات وفھم  قراءة المریضة/ المستخدم  على یجب أنھ إلى یشیر 

 AAAA-MM  أو الصنع  بجھاز جدید  الجھاز  استبدال  یجب  التاریخ  بعد ھذا  الجھاز.  انتھاء صلاحیة  تاریخ  إلى  یشیر 
 بجھاز لم تنتھِ مدة صلاحیتھ. 

 

 

 یشیر إلى أن الجھاز قد تم تعقیمھ بغاز أكسید الإیثیلین. 
 

 



لمساعدة في احتواء ھبوط الرحم لدى المریضات البالغات من جمیع الأعمار، واللواتي بغرض ا   إن الحلقة المھبلیة مخصصة للاستخدام 
 یعانین من ھبوط من الدرجة الثانیة أو أعلى. 

 أشھر، وذلك بعد إجراء تقییم دوري من قبِل الطبیب الأخصائي في أمراض النساء.  6یسُمح بالاستخدام المستمر للجھاز لمدة أقصاھا  
 مریضة واحدة فقط.للاستخدام من قبل یعُد ھذا الجھاز مخصصاً  
 بمثابة  الوثیقة  ھذه  في   صراحةً   مذكورة  غیر   أخرى  استخدامات  أي  وتعُد؛  5  الفقرة تعمال الموضحة في  یجب الالتزام بموانع الاس

 . محظورة فھي  ولذلك ،سلیم غیر استخدامًا
 

 موانع الاستعمال .5
 یمنع استخدام الحلقة المھبلیة في الحالات التالیة:

 وجود حساسیة مثبتة تجاه السیلیكون. •
 ضعف أو اعتلال الجھاز المناعي. •
 وجود اضطرابات تجلط الدم أو الانصمام الخثاري. •
 وجود التھابات متكررة في المسالك البولیة. •
 وجود التھابات مھبلیة متكررة وحالات نزیف مھبلي متكررة.  •
 في الغشاء المخاطي للمھبل.  اصاباتأو  وجود سحجات •

 
 لنساء الحوامل أو المرضعات. من قبل ا لا یسُتخدم الجھاز

 عاماً. 18لا یسُمح باستخدام الحلقة المھبلیة للمریضات اللواتي تقل أعمارھم عن 
 لا تعید استخدام الجھاز مع مریضة أخرى؛ فھذا الجھاز مخصص لمریضة واحدة فقط. 

 أشھر.  6یحُظر استخدام الجھاز لمدة تتجاوز  
 لا یسُتخدم الجھاز بالاقتران مع أجھزة طبیة أخرى أو كجزء منھا. 

 یحُظر تعدیل أو تغییر الأجزاء المكونة للجھاز و/أو خصائصھ. 
الاستخدام المتزامن للكریمات أو التحامیل (اللبوس)   فقد یؤديإن استخدام الحلقة المھبلیة غیر متوافق مع بعض الأدویة المھبلیة؛ وبشكل خاص،  

لمضادات  المھبلیة القائمة على الإستروجین، أو قاتلات الحیوانات المنویة، أو مضادات الفطریات الزیتیة، أو المزلقات ذات الأساس الزیتي، أو ا
 الحیویة الموضعیة، إلى تغییر مادة الجھاز أو زیادة خطر حدوث تھیجات وعدوى. 

َ  مع نفس المریضة دون القیام بتنظیف الجھاز الجھاز استخدامیحُظر إعادة   .مسبفا
 

 . تالفة العبوة  كانت إذا الجھاز  ستخدمی  لا
 

 الاحتیاطات والتحذیرات للطاقم الطبي والمریضة  .6
 وعلیھ یجب  سیعرض فاعلھ للمساءلة بموجب القانون في غیر النواحي المخصص لھا لجھازالقیام باستخدام او/أو  قلید وغش تجاري إن أي ت 
 من استخدام الجھاز.  خصصالالتزام التام بالغرض الم 
 یخضع استخدام الجھاز لفحوصات دوریة، وذلك وفقاً لتقدیر الطبیب المعالج. أن 
  .اتباع توجیھات الطاقم الطبي المختص بدقة تامة 
  أشھر، وذلك بعد إجراء تقییم دوري من قِبل الطبیب الأخصائي في أمراض   6یسُمح بالاستخدام المستمر للحلقة المھبلیة لمدة أقصاھا

د النساء. وخلال ھذه الفترة، یعُتبر الجھاز آمناً وفعالاً إذا تم استخدامھ وفقاً لإرشادات الاستخدام المقدمة من الشركة المصنعة. وبع
 شھر الستة من الاستخدام، یجب التخلص من الجھاز. انقضاء الأ

   أشھر، فمن الضروري استخدام حلقة مھبلیة جدیدة. 6إذا تطلب العلاج فترة تتجاوز 
  12 الفقرة یجب تنظیف الجھاز قبل الاستخدام، كما ھو موضح في . 
   عند الشعور بأي إحساس غیر طبیعي بعدم الارتیاح، ولم یسبق للطاقم الطبي التنویھ عنھ أو الإشارة إلیھ، یجب استشارة الطبیب على

 الفور. 
   قبل إعادة استخدام الجھاز، یجب غسلھ باستخدام ماء فاتر وصابون محاید، ثم شطفھ بمحلول ملحي فسیولوجي، كما ھو موضح في

 . 12الفقرة 
 :یمكن أن یؤدي استخدام الحلقة المھبلیة إلى حدوث الآثار الجانبیة التالیة 

o .تفاعل حساسیة تجاه اللاتكس و/أو المطاط الطبیعي 
o الارتیاح بعدم شعور . 
o .تزحزح الحلقة المھبلیة من مكانھا 
o  .التھابات مھبلیة 
o .التھاب المھبل البكتیري 
o  .زیادة الإفرازات المھبلیة 
o .ألم مھبلي 



o  .سحجات في الغشاء المخاطي للمھبل ونزیف 
 

   یجب تحدید المقاس الصحیح للاستخدام بناءً على الخبرة المكتسبة في ھذا المجال؛ حیث إن المقاسات الخاطئة و/أو غیر المناسبة لا
 تحقق الفوائد المرجوة. 

  لا تترك الجھاز دون مراقبة قبل الاستخدام، ولا تضعھ على أسطح ساخنة أو أسطح ذات حواف حادة أو أجزاء مدببة، بل یوضع فقط
 على أسطح خاملة تتمتع بدرجة التطھیر المطلوبة. 

 13 الفقرة لا تحاول إصلاح الجھاز في حال تلفھ؛ وفي ھذه الحالة، یجب التخلص من الجھاز كما ھو موضح في ا . 
 بأي حادث خطیر یقع فیما یتعلق بالجھاز   المستخدم  یجب إبلاغ الشركة المصنعة والسلطة المختصة في الدولة العضو التي یقع فیھا مقر

 الطبي المقدم من جانبنا.
 

 تخزین والحفظال .7

 .من الورق الطبي الذي یضمن الحفاظ على تعقیمھ قبل الاستخدام كیسیتم تورید الجھاز في 

للمنتج بمرور الوقت، ینُصح دائماً باستخدام العبوة الأصلیة، وتخزینھ في بیئة جافة تتراوح درجة حرارتھا بین   سلیمولضمان الحفظ ال
مصادر الحرارة المشعة، ومحمیاً من الأتربة والمواد الضارة، لالمباشر    تعرضدرجة مئویة، بعیداً عن ال  40درجة مئویة و+  1+

 .وبعیداً عن متناول الأطفال. كما یجب تجنب وضع أحمال ذات وزن زائد فوق الجھاز وعدم تعریضھ لجھود میكانیكیة

 محتویات العبوة .8
 

 .ھذه الاستخدام إرشادات إلى  بالإضافة الإیثیلین، أكسید بغاز المعقم) المھبلیة الحلقة( الطبي الجھاز على العبوة تحتوي
 

 فحوصات الأولیة قبل الاستخدامال .9
 

 یجب التحقق قبل فتح العبوة من سلامتھا وأنھا مغلقة تماماً داخل الكیس المصنوع من البولي إیثیلین والمخصص لھذا الغرض. وفي حال وجود 
 الخاص  الطبیب/ الصیدلي  إلى  الرجوع  دائمًا  یرُجى  استفسارات،  ولأيالجھاز.    أو موزع  أجزاء تالفة، لا تستخدم الجھاز، بل توجھ مباشرة إلى بائع

 . كما یجب التحقق قبل الاستخدام من أن الجھاز: بك
 سلیم وغیر تالف (على سبیل المثال: خلوه من التشققات، أو الانبعاجات، أو التمزقات).  •
، أو لا توجد علیھ عفونة سطحیة، وما إلى ذلك؛ وفي مثل ھذه الحالات لا تستخدم الجھاز  متجانسة  غیر  ألوان  علیھ  تظھر   ولا لم یتغیر لونھ،   •

 واستبدلھ على الفور. 
 

المستخدمة خلال مرحلة العملیة الإنتاجیة ولا یعُد وجود لون أبیض سطحي ناتج عن الطبقة الواقیة من التلك أو أي منتج مكافئ آخر   ھام جداً!!!
 دلیلاً على سوء الحفظ (أو على أن المنتج تالف).

 
 خصائصال    .10

 

 

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

 لمریضة واحدة فقط 
 II b فئة تصنیف الجھاز الطبي نعم 

 الجھاز یورد
معقماَ     

 لا    جھاز مصنع حسب الطلب    نعم 

 Ø  بالمللیمتر القطر  
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 جراءات التحضیریة قبل الاستخدامالإ    .11

 
فة  یتم تورید الجھاز الطبي معقماً، وبناءً على ذلك یجب على الطاقم الطبي المكلف التزام تطبیق الجھاز للمریضة مع مراعاة ممارسات النظا 

 الأساسیة، وذلك على النحو التالي: 
o  .غسل الیدین بمحلول مطھر 
o  .ارتداء قفازات نظیفة 
o  .والبدء في إجراءات الإدخال الموضحة أدناه 

 یجب إدخال الحلقة المھبلیة بالطریقة التالیة:
 الفتحة المھبلیة العظمیة.  مریرھا عبرت  .1
 طي الحلقة على شكل بیضاوي لتسھیل إدخالھا.  .2
 عنق الرحم.  وضع الحلقة حول .3

 من العبوة، أو في حال لم تكن العبوة سلیمة تماماً.  طسق  إن لا تقم بإدخال الجھاز في حال
 

 تنظیف (الغسل) بعد الاستخدام الأولال   .12
 .، أي عند فتح العبوة مباشرةعبوة معقمة، ولا یجب إخضاعھا للغسل عند الاستخدام الأولیتم تورید الحلقة المھبلیة المعقمة في 

  یسُمح بالغسل حصریاً في حال إزالة الجھاز بغرض الفحص ثم إعادة إدخالھ بعد ذلك. وفي ھذه الحالة، یتم تنظیف الجھاز بماء فاتر وصابون 
 .محاید، ثم شطفھ بمحلول ملحي فسیولوجي

لإجراء عملیات التنظیف، یجب استخدام الإسفنج الناعم حصریا؛ً ولا یجوز استعمال الفرش أو أي أدوات كاشطة أخرى یمكن أن تغیر سطح  
 الجھاز أو تتلفھ. 

 لا تستخدم الكحول، أو المذیبات، أو الأحماض، أو أي سوائل أخرى قد تكون سبباً في الإضرار بسلامة المادة المصنوع منھا الجھاز. 
 ، بل یتعین إعادة وضعھ فوراً في موضعھ المھبلي. مكشوفاَ بعد التنظیف، یجب عدم ترك الجھاز 

  121متتالیتین كحد أقصى، بضبط البرنامج على    دورتینل   وإذا لزم الأمر، یمكن إخضاع الجھاز للتعقیم في جھاز التعقیم بالبخار الأوتوكلاف
 دقیقة.  15درجة مئویة لمدة 

 
 تخلص من الجھازال   .13

واد سامة؛  یتم التخلص من الجھاز بعد انتھاء استخدامھ وفقاً للوائح المحلیة المعمول بھا في شأن التخلص من النفایات. لا یحتوي الجھاز على أي م
 حیث إن الأجزاء المكونة لھ مصنوعة من السیلیكون كما ذكرنا سابقاً.
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