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 للاستخدام عبر الفم RENÚحقنة 
 )IFUتعلیمات الاستخدام (

 
 الوصف

للاستخدام عبر الفم من   Renúتتكون حقنة 
×  24مقاس  304إبرة من الإستانلس ستیل 

مم) مع طرف إبرة    10×  0,6بوصة ( 0,398
درجة، وقُنیةّ من الإستانلس ستیل   17بزاوية 

مم)، ومحور ربط نحاسي  1,7( 16مقاس  304
 مطلي بالنیكل بتصمیم لور المؤنث.  

 
 مال الاستخدام المقصود/دواعي الاستع 

للاستخدام عبر الفم ھي أداة   ®Renúحقنة 
معقمة للاستخدام الفردي، وتسُتخدم كملحق 

ويشار  .   Cytophil Renúلمجموعة منتجات 
للاستخدام عبر الفم  Renúإلى أن حقنة 

تساعد على المعالجة الطبیة طفیفة التوغل  
للطیات الصوتیة وقصور الطیات الصوتیة الذي  

قن عامل تضخم يمكن تحسینه عن طريق ح
  Renúوتسُتخدم حقنة الأنسجة الرخوة. 

للاستخدام عبر الفم مع منتجات شركة  
Cytophil, Inc.  .فقط 

 
 للاستخدام عبر الفم   ®RENÚحقنة 

 معلومات عامة 
 

 طريقة توفیر المنتج 
للاستخدام عبر الفم عبارة عن   Renúإن حقنة 

جھاز معقم للاستخدام الفردي يتم توفیره في  
التي تحتوي على حقنة   ®Tyvekحقیبة 
Renú   ٍللاستخدام عبر الفم مع غلاف واق

موجود داخل أنبوب حماية ثانوي مزود بأغطیة  
للأطراف. وعند استلام الشحنة، تحقق من  

وجود أي تلف بھا  سلامة العبوة وتأكد من عدم 
بسبب عملیة الشحن. ويجب عدم الاستخدام  

في حالة تلف العبوة و/أو الإبرة. وتعُد حقنة  
Renú  للاستخدام عبر الفم مخصصة

للاستخدام الفردي فقط ولا يمكن إعادة  
 تعقیمھا. 

 
 انتھاء الصلاحیة 

تاريخ انتھاء الصلاحیة عند التخزين بشكل  
التصنیع. ويجب  صحیح ھو سنتان من تاريخ 

عدم الاستخدام إذا تم تجاوز تاريخ انتھاء  
 الصلاحیة.

 
 موانع الاستخدام

يمُنع الاستخدام في حالة وجود التھاب أو   •
عدوى حادين و/أو مزمنین بالمنطقة المراد  

 علاجھا. 
يمُنع الاستخدام للمرضى المصابین   •

بتغطیة غیر كافیة لأنسجة صحیة جیدة  
 .التكوين للأوعیة الدموية

  Renúراجع تعلیمات استخدام منتج  •
لمعرفة موانع الاستعمال الإضافیة المرتبطة  

 و/أو إجراء الحقن.   Renúبتطعیم 
 

 التحذيرات 
في مجرى الھواء.    RENÚلا ينبغي حقن  •

وتأكد من وضع طرف الإبرة بصريًا قبل بدء  
 الحقن. 

لا بد من وجود أنسجة حیوية لإجراء الحقن   •
تستجیب الأنسجة الندبیة  الفعال. فقد لا 

والغضاريف والأنسجة المعرضة للخطر بشكل  
كبیر للعلاج. وإذا أمكن، فتجنب المرور عبر  
ھذه الأنواع من الأنسجة عند إعطاء إبرة  

 . الحقن
تمت ملاحظة ظھور تفاعلات بعد إجراء  •

الحقن مثل كدمات واحمرار وتورم قصیر  
 أيام). 7المدى (لمدة أقل من 

يمكنك الرجوع إلى تعلیمات استخدام منتج   •
Renú   للحصول على تحذيرات إضافیة

 و/أو إجراء الحقن.    Renúمرتبطة بتطعیم 
 
 
 
 
 

 الاحتیاطات 
يجب عدم إجراء حقن الطیات   •

  Renúالصوتیة باستخدام حقنة 
للاستخدام عبر الفم إلا بواسطة 

الأطباء الذين تلقوا تدريبات  
مناسبة ولديھم خبرة كافیة في  

إجراءات طب الأنف والأذن 
والحنجرة التشخیصیة والعلاجیة  

بما في ذلك حقن الطیات  
الصوتیة، ومن ھم على دراية  

الحقن  بالتشريح في موضع 
وحوله، وبعد التعرف على المنتج  

 تمامًا وملحقات العبوة بالكامل. 
يجب عدم ثني الإبرة المثنیة   •

أو محاولة فردھا؛إذ   24مقاس 
إنه يجب التخلص منھا  

واستبدالھا بإبرة جديدة. وتحتوي  
للاستخدام عبر   Renúحقنة 

،  16الفم على قُنیةّ مرنة مقاس 
ولكن ينبغي توخي الحذر لتجنب  

لضغط غیر المبرر على أي جزء  ا
أو ثنیه   24من الإبرة مقاس 

 لتجنب كسر الإبرة.  
تنطوي إجراءات الحقن والإجراءات المرتبطة   •

بھا على مخاطر بسیطة ولكنھا كامنة  
وتشمل العدوى و/أو النزيف مثل الإجراءات 

طفیفة التوغل المماثلة. وقد يعاني  
المريض من انزعاج طفیف في أثناء الإجراء  

وبعده. لذا ينبغي اتباع الاحتیاطات المعتادة  
 المرتبطة بإجراءات حقن الطیات الصوتیة. 

معقمة في حقیبة   Renúيتم توفیر حقنة  •
Tyvek®   محكمة الغلق وھي مخصصة

. ويحب عدم  للاستخدام الفردي فقط
تخزين الإبر المستخدمة لاستخدامھا 

لاحقًا.  وقد تشكل إعادة استخدام الحقنة  
حق، أو على عدة مرضى،  في وقت لا

خطورة بیولوجیة فضلاً عن خطر التلوث  
 والعدوى.

؛ إذ إنه لم يتم  يجب عدم إعادة التعقیم •
التحقق من سلامة الجھاز المعاد تعقیمه 

   وأدائه.
بعناية   ®Tyvekينبغي فحص كیس  •

للتحقق من عدم تعرض الحقیبة وحقنة  
Renú   للاستخدام عبر الفم للتلف في أثناء

الشحن. ويجب عدم الاستخدام عند  
أو   ®Tyvekالشك في عدم سلامة كیس 

 تعرض الإبرة للتلف.  
في حالة مواجھة مقاومة كبیرة في أثناء   •

تجھیز الإبرة أو في أثناء إجراء الحقن، لا  
من الظروف   ينبغي تحت أي ظرف 

استخدام القوة المفرطة للتغلب على  
المقاومة لأن إبرة الحقن قد تنفصل عن  

و/أو قد يحدث فرط في الكمیة   Renúحقنة 
المحقونة. وقد يكون من الضروري  

استخدام إبرة مختلفة أو استبدال كل من  
 الحقنة والإبرة. 

قد يعاني المرضى الذين يستخدمون  •
النزيف، مثل   الأدوية التي يمكن أن تطیل

الأسبرين أو الوارفارين، من زيادة ظھور 
الكدمات أو النزيف في موضع الحقن، كما  

 ھو الحال مع أي حقنة.
يجب مراعاة الاحتیاطات العامة في أثناء   •

 إجراء الحقن.  
يجب إجراء جلسة الحقن مع الالتزام   •

 بتقنیة التعقیم. 
بعد الاستخدام، قد تشكل المحاقن والإبر   •

ة في العلاج مخاطر بیولوجیة  المستخدم 
محتملة. فیجب التعامل معھا والتخلص  
منھا وفقًا للممارسات الطبیة المقبولة  

والمتطلبات الفیدرالیة والمحلیة المعمول 
 بھا.

  Renúراجع تعلیمات استخدام منتج  •
لمعرفة الاحتیاطات الإضافیة المرتبطة  

 و/أو إجراء الحقن.   Renúبتطعیم 

استخدام حقن الطیات الصوتیة  إرشادات 
 عن طريق الفم 

 
 يلزم اتباع ما يأتي لإجراء حقن الطیات الصوتیة: 

 للتطعیم  ®RENÚحقنة (محاقن)  •
 للاستخدام عبر الفم   Renúحقنة  •
 منظار البلعوم الأنفي •
راجع تعلیمات الاستخدام الخاصة   .1

لمعرفة معلومات عن   Renúبمنتج 
  Renúعملیة التطعیم الخاصة بمنتج 

 ذات الصلة و/أو تعلیمات إجراء الحقن.  
: يجب مراعاة الاحتیاطات العامة في أثناء  تنبیه

   إجراء الحقن.
: يجب إجراء جلسة الحقن مع الالتزام  تنبیه

 بتقنیة التعقیم. 
، وحقنة  ®RENÚجھز حقنة (محاقن)  .2

للاستخدام عبر الفم،   Renú(محاقن) 
ومعدات منظار البلعوم الأنفي قبل  

الحقن الجراحي باستخدام الممارسات  
الطبیة للمرفق لإجراء فحص منظار  

البلعوم الأنفي. ويمكن استخدام إبرة  
حقن جديدة لكل حقنة أو قد يتم  

توصیل إبرة الحقن نفسھا بكل حقنة  
في كل الحالات، عند   ديدة.ج

  توصیل إبرة الحقن بمحقنة
®RENÚ ،تثبیت الإبرة بإحكام  يجب

تثبیت الإبرة   يجبفي المحقنة (
جیدًا حتى يتصل الجزء المربع من  

تركیبات لور الخاصة بالإبرة 
بالمحقنة) ويتم تحضیرھا 

 . ®RENÚباستخدام 
بعناية   ®Tyvek: ينبغي فحص كیس تنبیه

  Renúللتحقق من عدم تعرض الكیس وحقنة 
للاستخدام عبر الفم للتلف في أثناء الشحن.  

ويجب عدم الاستخدام عند الشك في عدم  
   أو تعرض الإبرة للتلف. ®Tyvekسلامة كیس 

للاستخدام عبر   Renú: يتم توفیر حقنة تنبیه
محكم الغلق،   ®Tyvekالفم معقمة في كیس 

.  م الفردي فقطللاستخداوھي مخصصة 
ويحب عدم تخزين الإبر المستخدمة  

لاستخدامھا لاحقًا.  وقد تشكل إعادة  
استخدام الحقنة في وقت لاحق، أو على عدة  
مرضى، خطورة بیولوجیة فضلاً عن خطر التلوث  

 والعدوى.
؛ إذ إنه لم  تنبیه: يجب عدم إعادة التعقیم

يتم التحقق من سلامة الجھاز المعاد تعقیمه 
   .وأدائه

من العلبة. ثم افتح   Tyvekأخرج كیس  .3
الكیس وأخرج الأنبوب البلاستیكي  
الذي يحمل الإبرة.  وأزل الغطاء من  

الطرف الأقرب لتركیبة إبرة لیر وأخرج  
الإبرة من الأنبوب.  وأخیرًا، أخرج الإبرة  

من غلافھا الواقي. ضع الإبرة في  
 موضع معقم عند الحاجة.  

من حقنة   16قد يكون الجزء مقاس  .4
Renú   للاستخدام عبر الفم مثنیًا

 لیناسب احتیاجات الحقن. 
 24: يجب عدم ثني الإبرة المثنیة مقاس تنبیه

أو محاولة فردھا؛ إذ إنه يجب التخلص منھا  
  Renúواستبدالھا بإبرة جديدة. وتحتوي حقنة 

للاستخدام عبر الفم على قُنیةّ مرنة مقاس 
جنب الضغط  ، ولكن ينبغي توخي الحذر لت16

أو   24غیر المبرر على أي جزء من الإبرة مقاس 
   ثنیه لتجنب كسر الإبرة. 

يجب تحضیر المريض لإجراء تنظیر   .5
البلعوم الأنفي والتخدير بالطرق  

القیاسیة. ولا يتطلب إجراء التخدير  
الموضعي ولكن يمكن استخدامه على  

 . ®RENÚموضع حقن 
أزل غطاء محقنة لور من الطرف البعید   .6

وفي حالة وجود مادة  . Renúلحقنة 
على سطح قفل   ®RENÚزائدة من 

تركیبات لور، سیلزم مسحھا جیدًا  
 بشاش معقم.  

للاستخدام عبر   Renúحاول أن تثني حقنة 
  يجب .Renúالفم على قفل تركیبة لور لحقنة 

تثبیت الإبرة بإحكام في المحقنة (حتى  
جزء المربع من تركیبات لور  يتصل ال

الخاصة بالإبرة بالمحقنة) ويتم تحضیرھا 
: لا ينبغي حقن  تحذير. Renúباستخدام 

RENÚ    في مجرى الھواء. وتأكد من وضع طرف
 الإبرة بصرياً قبل بدء الحقن. 

: لا بد من وجود أنسجة حیوية لإجراء تحذير 
الحقن الفعال. فقد لا تستجیب الأنسجة الندبیة  

والغضاريف والأنسجة المعرضة للخطر بشكل 
كبیر للعلاج. وإذا أمكن، فتجنب المرور عبر ھذه  

 الأنواع من الأنسجة عند إعطاء إبرة الحقن.
ضع منظار البلعوم الأنفي لرؤية موضع  .7

بدقة في    ®RENÚالإبرة وحجم حقن  
أثناء الزيادة. مع تأكید موضع الإبرة بصريًا 

نفي، ادفع من خلال منظار البلعوم الأ 
ببطء عمود المكبس في المحقنة لبدء  

بشكل    ®RENÚالحقن. وينبغي حقن  
 جانبي في عضلة الغدة الدرقیة. 

: في حالة مواجھة مقاومة كبیرة في  تنبیه
أثناء تجھیز الإبرة أو في أثناء إجراء الحقن، لا  
ينبغي تحت أي ظرف من الظروف استخدام  

لأن إبرة  القوة المفرطة للتغلب على المقاومة 
و/أو قد    Renúالحقن قد تنفصل عن حقنة 

يحدث فرط في الكمیة المحقونة. وقد يكون من  
الضروري استخدام إبرة مختلفة أو استبدال كل  

 من الحقنة والإبرة. 
قد يكون من الصعب حقن بعض طبقات  .8

الأنسجة. وفي حالة مواجھة مقاومة 
كبیرة عند دفع المكبس، اسحب إبرة  

) إلى ثلاثة 1قدار واحد (الحقن للخلف بم
) مللیمترات (مع بقاء الإبرة في نسیج  3( 

الطیة الصوتیة) وادفع المكبس ببطء مرة 
أخرى. وفي حالة استمرار مواجھة  

مقاومة كبیرة، قد يكون من الضروري 
سحب الإبرة بالكامل من موقع الحقن  
 والمحاولة مرة أخرى في موضع جديد. 

ولات يحدد الطبیب المعالج عدد محا .9
الحقن ويجب أن يأخذ في حسبانه  

مستوى تحمل المريض للإجراء وعدم  
 الراحة.

: بعد الاستخدام، قد تشكل المحاقن  تنبیه
والإبر المستخدمة في العلاج مخاطر بیولوجیة  

محتملة. فیجب التعامل معھا والتخلص منھا  
وفقًا للممارسات الطبیة المقبولة والمتطلبات  

 والمحلیة المعمول بھا. الفیدرالیة 
للاستخدام عبر   Renúتخلص من حقنة  .10

 الفم المستعملة والمحاقن المفتوحة. 
قد يتم وصف جرعات من المضادات  .11

 الحیوية، حسب الاقتضاء.  
 

 الضمان 
أنه قد تم بذل  Cytophil, Inc.تضمن شركة 

العناية المعقولة في تصمیم ھذا المنتج  
 وتصنیعه. 

 
الضمانات الأخرى  ھذا الضمان يحل محل كل

غیر المنصوص علیھا صراحةً ھنا ويستثنیھا،  
سواء كانت صريحة أو ضمنیة من خلال تطبیق  
القانون أو غیر ذلك، بما في ذلك، على سبیل  

المثال لا الحصر، أي ضمانات ضمنیة تتعلق  
 بالتسويق أو الملاءمة للغرض المخصص.

 
فالتعامل مع ھذا المنتج وتخزينه، بالإضافة إلى  

التعامل مع العوامل المتعلقة بالمريض  
والتشخیص والعلاج والإجراءات الجراحیة  

وغیرھا من الأمور الخارجة عن سیطرة شركة  
Cytophil ،  كل ھذا يؤثر مباشرة في المنتج

والنتائج التي يتم الحصول علیھا بسبب  
  .Cytophil, Incركة استخدامه. يقتصر التزام ش

بموجب ھذا الضمان على استبدال ھذا المنتج  
مسؤولة عن   Cytophil, Inc.ولن تكون شركة 

أي خسارة عرضیة أو تبعیة أو تلف أو مصاريف 
تنشأ بشكل مباشر أو غیر مباشر عن  
استخدام ھذا المنتج. لا تتحمل شركة  

Cytophil -  ولا تسمح لأي شخص بتحمل-  
ؤولیة أخرى أو إضافیة فیما  أي التزام أو مس

 يتعلق بھذا المنتج.  

   Cytophil, Inc.  
2485 Corporate Circle, Suite 2 

East Troy, WI 53120 U.S.A. 
 2765-642-262-1+الھاتف: 

 2745-642-262-1+الفاكس: 
 info@cytophil.comالبريد الإلكتروني: 

 www.cytophil.comالموقع الإلكتروني: 

  
Emergo Europe 

Prinsessegracht 20 
2514 AP The Hague 

The Netherlands 

2797 

RENÚ®   ھي علامة تجارية مسجلة لشركة
.Cytophil, Inc 

لصالح   2021حقوق الطبع والنشر © لعام 
 كل الحقوق محفوظة.  Cytophil, Inc.شركة 
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