
 معلومات الواصف لجھاز 
®CHEMO MOUTHPIECE 

 جھاز علاج بالتبرید داخل الفم 
 

 إرشادات الاستعمال والإعطاء في عیادة الحقن: 
دقیقة قبل    15إلى    10من  بدایةً    مجمد وجدیدسیستخدم المریض جھاز  

بدء حقن العلاج الكیمیائي وذلك لتھیئة تجویف الفم وبدء تضییق الأوعیة  
سیقوم   المعزول.  الغطاء  في  مجمدًا  جھازًا  المریض  سیدُخِل  الدمویة. 

بتركیب   ویضع   Chemo Mouthpiece®  دائرةالمریض  فمھ  في 
شفتیھ على الحافة الخارجیة. بمجرد إدخالھ، سیضغط المریض من حین 
لآخر على الغطاء المعزول/القاعدة المعزولة لتدویر السائل البارد داخل  

®Chemo Mouthpiece  .  یحتوي®Chemo Mouthpiece  
.) یجب  1على أنابیب تنفس لتیسیر التنفس الطبیعي. (انظر الرسم البیاني 

الجھاز.   استخدام  أثناء  الراحة  لتحقیق  للخلف  رأسھ  إمالة  المریض  على 
 .) 2(انظر الرسم البیاني 

مجمد   Chemo Mouthpiece®سیستمر المریض في استخدام جھاز
كل   الجدید  التجمید  حدیث  الجھاز  استبدال  یجب  الحقن.  مدة    30طوال 

المریض   تحمل  وحسب  الفم.  لتجویف  الصحیح  التبرید  لضمان  دقیقة 
لمدة   اختیاریة  استراحة  المرضى على  یحصل  قد  في    5للجھاز،  دقائق 

وقت الاستبدال. وعقب إجراء حقن العلاج الكیمیائي، سیستمر المریض  
 دقیقة إضافیة.  15إلى  10من في استخدام أحد الأجھزة لمدة 

 
 عدد وحدات الأجھزة اللازمة: 

یعتمد عدد الأجھزة التي سیحتاجھا المریض في مركز الحقن على طول  
فترة حقن العلاج الكیمیائي الفردي، (وحدة واحدة لكل نصف ساعة من 

 وقت الحقن). 

 یرد مثال على استخدام كمیات الجھاز: 
إذا كانت مدة نظام العلاج الكیمیائي ھي ساعة واحدة وتضیف فترتا ما  
قبل الحقن وبعده ما إجمالھ نصف ساعة إضافیة، فإن المریض سیستخدم  

 ثلاث وحدات مجمدة خلال فترة الساعة ونصف كاملةً. 

 
 الاستخدام ما بعد موقع الحقن السریري في المنزل: 

تعلیمات   وفق  وینظفھا  للمنزل  المستخدمة  الأجھزة  المریض  سیأخذ 
القابلة    الأكیاسالاستخدام. یجب على المریض إعادة تجمید الوحدات في  

لإعادة الإغلاق بعد التنظیف. یتم توجیھ المرضى لاستخدام جھاز مجمد 
الخمسة    وجدید الأیام  ولمدة  الحقن  یوم  من  بدایةً  المنزل  إلى  العودة  بعد 

  30التالیة. سیستخدم المرضى الجھاز في المنزل مرتین في الیوم لمدة  
دقیقة على الأقل في كل مرة. في الحالات التي لا یستطیع فیھا المریض  

الـ   لمدة  الفم  في  الجھاز  على    30تحمل  الحصول  یمكنھ  كاملةً،  دقیقة 
 دقائق.  5استراحة لمدة 

 (یصُرَف بوصفة طبیة فقط) دواعي الاستعمال:  

لیسُتخدم   Chemo Mouthpieceتم تصمیم جھاز 
في تبرید الغشاء المخاطي للفم للتقلیل من معدل الإصابة  

بالتھاب الغشاء المخاطي للفم الناتج عن العلاج الكیمیائي  
 للمرضى البالغین وشدتھ. 

 
  وصف الجھاز:

®Chemo Mouthpiece  یعمل   الفم، والذيھو جھاز علاج بالتبرید داخل
على تضییق الأوعیة الدمویة في الفم عند استخدامھ في حالة مجمدة في تجویف  

 یقلل تدفق العلاج الكیمیائي في تجویف الفم. جھاز  الفم، وبالتالي
 ®Chemo Mouthpiece   ھو منتج یسُتخدم بوصفة طبیة فقط أثناء حقن

   .العلاج الكیمیائي وفي المنزل بعد الانتھاء من الحقن
®Chemo Mouthpiece   .ھو جھاز یسُتخدم مرات متعددة لمریض واحد

الدرجة الطبیة،  مصنوع من سیلیكون من  Chemo Mouthpiece®جھاز 
مسبقاً، مُعبأ  Chemo Mouthpiece®یأتي   ومیاه مصفاة، ومحلول ملحي. 

 مُعد لیتم ملؤه أو إعادة ملئھ من قِبل المریض.  وھو
 

 مواصفات الجھاز (قدرة التبرید): 
بدرجة    Chemo Mouthpiece®یسمح   بتبرید  العادي  الحجم  من  المجمد 
استخدامھ،   37.4 من  ساعة  نصف  بعد  المتوسط  في  فھرنھایت     درجة 

من   مدى  بینمادرجة    39.6إلى    35.1(مع   یسمح   فھرنھایت)، 
®Chemo Mouthpiece    بدرجة بتبرید  الصغیر  الحجم  درجة    33.6من 

إلى    31.8فھرنھایت في المتوسط بعد نصف ساعة من استخدامھ (مع مدى من  
قد    35.5 الحرارة  درجة  في  الانخفاض  أن  ملاحظة  یرُجى  فھرنھایت).  درجة 

 یختلف حسب درجة الحرارة المحیطة لتجویف الفم. 
 
 

  Chemo Mouthpieceالتوجیھات المتعلقة بمجموعة 
 الخاصة بالمریض: 

أثناء   Chemo Mouthpiece® جھاز فقط  طبیة  بوصفة  یسُتخدم  منتج  ھو 
حقن العلاج الكیمیائي وفي المنزل بعد الانتھاء من الحقن. بمجرد وصف الجھاز،  
المجموعة   تلك  تحتوي  المنزل.  في  بالمریض  خاصة  مجموعة  المرضى  یتلقى 

أجھزة ستة  وضع  .  Chemo Mouthpiece® على  المرضى  على  یجب 
الإغلاق    Chemo Mouthpiece® وحدات جھاز  ثنائیة  المغلقة  العبوات  في 

ساعات على الأقل. وسیضمن ھذا أن القلب الأزرق الأوسط    6في المجمِد لمدة  
إحضار   المرضى  على  یجب  للاستخدام.  جاھز  الجھاز  وأن  ومتجمد  صلب 
الحقن مباشرة، یجب   النقل إلى عیادة  الحقن. وقبل  إلى مواعید  المجمدة  الأجھزة 
المبرد   في  ووضعھا  العبوة  من  المجمدة  الجھاز  وحدات  إخراج  المریض  على 

الخاصة   التبرید  وسادات  مع  الحقن    بالمجمد المتوفر  مركز  إلى  النقل  أجل  من 
 السریري. 
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 الاستخدام للأطفال:
 

 للدراسة في فئة الأطفال.  Chemo Mouthpieceلم یخضع استخدام جھاز 

 التفاعلات مع المنتجات الطبیة الأخرى: 
 لا یوجد تفاعلات سلبیة معروفة لھذا المنتج مع المنتجات الطبیة الأخرى. 

 كیف یأتي: 
في شكل حزمة سداسیة بالإضافة    The Chemo Mouthpiece® یأتي

إلى وحدات إضافیة   المریض  یحتاج  ثنائیة إضافیة عندما  إلى شكل حزمة 
السداسیة   الحزمة  تحتوي  العیادة.  في  الكیمیائي  العلاج  مدة حقن  بناءً على 
وغطاء   معزول،  ومبرد  للمجمد،  جل  وسادات  وست  أجھزة،  ستة  على 

 معزول بالإضافة إلى فرُش سلكیة لتنظیف أنابیب التنفس. 
 التخزین:

صلاحیة ویلزم    The Chemo Mouthpiece® تنتھي  عامین  بعد 
غبإحكام    كیس مغلق تخزینھ في   الكیس المغلق  من الھواء. بمجرد فتح    ومفرَّ

غ تخزین  والمفرَّ یلزم  الھواء،  من  والمفرغة   المغلقة 
®Chemo Mouthpiece  .في المجمد 

 تنبیھ: 
القانون الاتحادي بیع ھذا الجھاز إلا من خلال طبیب أو ممارس طبي   یحظر

 بوصفة طبیة فقط.  یصُرَف مُرخص بناءً على أمر أي منھما. 

 التخلص: 
 في النفایات المحلیة العادیة.  Mouthpieceیمكن التخلص من 

 

الاستخدام المقصود (دون غطاء عازل لأغراض  – 2الرسم البیاني 
 التوضیح)

 
 

 Mouthpieceتصمیم   -  1الرسم البیاني 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

القانون الاتحادي (الولایات المتحدة الأمریكیة) بیع ھذا الجھاز إلا من خلال طبیب أو  یحظرتنبیھ:  
 بناءً على أمره. 

 
 www.chemomouthpiece.comللمزید من المعلومات، تفضل بزیارة: 

 14/10/2024إصدار 

 .ChemoMouthpiece, LLCالموزع: شركة 
3411 Silverside Road, Suite 248, Wilmington, DE 19810 

 8858-496-866(رقم الھاتف) 
 ,Bihler of America Phillipsburg, NJالجھة المصنعة: شركة 

08065 908-213-9001 
Chemo Mouthpiece .ھي علامة تجاریة مسجلة لشركة 

ChemoMouthpiece, LLC. 

التحذیرات والاحتیاطات الخاصة للاستخدام:

 لا تستخدم الجھاز إذا كان المریض یعاني من حساسیة للسیلیكون.

توقف عن استخدام الجھاز إذا أصُبت بتھیج في الجلد أو حساسیة، أو إذا 
 یحافظ الجھاز على سلامة مواده. الجھاز، أو لمحدث تسریب في 

لا تعض الجھاز؛ فقد یتسبب العض في إخفاق الجھاز في أداء الاستخدام 
 المُعد لھ أو أن یحدث تسریب.

 لا تقم بغلي الجھاز أو وضعھ في غسالة الأطباق بغرض تنظیفھ.

 (قبل الاستخدام وبعده). المجمدلا تستخدم الجھاز دون تخزینھ في 

لا تستخدم الجھاز إذا كنت تعاني من ضیق النفس الشدید أو مشاكل متعلقة 
 بالقلب.

یجب توخي الحذر عند استخدامھ مع أدویة تسبب آثارًا جانبیة متعلقة بعدم 
 ).OXALIPLATINتحمل البرد (مثل 

 CHEMO MOUTHPIECEلا تستخدم الجھاز إذا كانت العبوة أو جھاز 
 تالفین.

من أجل الاستبدال . ChemoMouthpiece, LLCتواصل مع شركة 
 والحصول على التعلیمات.

إلى شركة   الشكاوي، أو الحوادثملاحظة: أبلغ عن جمیع الآثار الجانبیة، أو 
ChemoMouthpiece, LLC  أو البرید   866-8858-496على الرقم

 support@chemomouthpiece.comالإلكتروني 

 التنفس  أنابیب

 مُعبأة الشفافة الخارجیة الدائرة 
 ملحي بمحلول مسبقاً

 بالمیاه  مسبقاً مُعبأة الداخلیة الزرقاء الدائرة 
 المصفاة 

http://www.chemomouthpiece.com/
mailto:support@chemomouthpiece.com
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