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Pre-filled Flush Syringe

Product name: Pre-filled Flush Syringe

Indications:
It is used for flushing only of peripheral intravenous catheters (PIVCs), peripherally inserted central catheters
(PICCs), central venous catheters (CVCs) and implanted venous access ports.

Model: 3ml-ZT, 5ml-ZT, 10mI-ZT

Product Structure:
Pre-filled Flush syringe consists of a plunger rod, a barrel, a piston, a protective cap and a certain amount of 0.9%
sodium chloride solution.

Product Performance:

The product is steam sterilized and has a shelf life of 3 years. The syringe solution is guaranteed to be sterile,
non-toxic, and non-pyrogenic. The pH for solution is within 4.5 to 7.0. The syringe in the packaging pouch is
sterile.

Residual risk:
When in use, the push rod falls off due to excessive back pumping.

Patient target group:
It is suitable for patients with Peripheral Intravenous Catheters (PIVCs), peripherally inserted central catheters
(PICCs), Central Venous Catheters (CVCs) and Implanted Venous Access Ports for intravenous infusion.

Expected user:
Use only by trained doctors or nursing staff (medical professionals).

Operating characteristic:

The syringe is filled with 0.9% sodium chloride injection solution, which should have good compatibility with
vascular interventional devices. All syringes (3ml, 5ml, 10ml) have the same inner diameter, so the flushing
pressure is equal.

Clinical benefits:
The device maintains the catheter patency of the drug delivery pathway by flushing compatible intravascular
administration sets and installing intravascular access devices.

Direction for Use:

. Open syringe package and remove syringe. Inspect clarity of solution, check the protective tip cap is in

place.

Push the plunger rod up to release the seal between the piston/plunger and the barrel before removing

the protective tip cap.

3. Remove protective tip cap by twisting off aseptically.

Expel air by pushing plunger forward.

Connect flush syringe to the catheters or venous access ports aseptically and push the plunger rod to flush

the required volume according to the regulatory requirements and the manufacturer's

recommendations for use.

6. Discard the used syringe and residual part of solution. DO NOT RE-USE.

Precautions:

1. The use of the product must meet the requirements of relevant operational specifications and relevant
regulations of medical department, and be restricted to trained doctors or nurses.

2. Itis strictly prohibited to use if product package is damaged, or the syringe breaks, leaks or disintegrates.

3. Itis strictly prohibited to use if protective tip cap is not installed correctly, loose or falls off.

4. Visual examination for clarity of solution, if solution discoloration, turbidity, precipitation or any foam of
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. E importante verificare a occhio nudo la trasparenza della soluzione. In caso di scolorimento della
soluzione, torbidita, precipitazioni o formazione di schiuma di particolato sospeso: NON UTILIZZARE.
NON RISTERILIZZARE.
Si prega di utilizzare il prodotto durante il periodo di validita. Il numero di lotto del prodotto, la data di
produzione e la data di scadenza sono riportati sull'etichetta della confezione del prodotto.
E severamente proibito il riutilizzo. Esclusivamente monouso. Scartare la siringa utilizzata e qualsiasi
parte rimanente inutilizzata.
8. Controllare la compatibilita della soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% con i medicinali. Il contatto
diretto con medicinali non compatibili con il cloruro di sodio allo 0,9% & severamente vietato.
9. E severamente vietato utilizzare il dispositivo per iniezioni ed erogazioni sottocutanee e intramuscolari.
10. Durante il lavaggio € necessario tenere in considerazione il volume di aspirazione del liquido. Un uso
improprio puo causare la rottura del catetere endovascolare.
. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo , deve essere segnalato al produttore ed
all'autorita competente dello Stato Membro in cui I'utilizzatore e / o il paziente ¢ stabilito.
12. IL PRODOTTO PUO ESSERE POSIZIONATO IN CAMPO STERILE.
13. E necessario adottare delle precauzioni quando si scarta questo dispositivo e lo smaltimento deve essere
effettuato in conformita alle normative nazionali o ospedaliere per lo smaltimento dei rifiuti biologicamente
pericolosi.
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Controindicazioni:

1. Non usare in pazienti affetti da ipernatriemia e ritenzione idrica quando il lavaggio con cloruro di sodio
potrebbe essere clinicamente dannoso.

2. Non utilizzare se si & allergici a uno qualsiasi dei suoi componenti, materiali o alla soluzione di cloruro di
sodio.

Conservazione: Conservato a temperatura controllata(10-30°C). Non congelare.
Data di produzione/sterilizzazione: Vedere |'etichetta

Data di scadenza: Vedere I'etichetta

Descrizione dell’etichetta:

f } Attenzione

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Numero di lotto

c E Marchio CE: conforme ai requisiti essenziali
0123

del Regolamento sui dispositivi medici (EU) 2017/745 Non risterilizzare

Data di produzione Consultare le istruzioni per I'uso
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Produttore Tenere lontano dalla luce solare

Data di scadenza Numero di catalogo

Mantenere asciutto
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® Non riutilizzare
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Sterilizzato utilizzando vapore o calore

Sistema a barriera sterile doppia

Non realizzato con lattice di gomma naturale Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo Fragile, maneggiare con cautela
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suspended particulate matter appears-DO NOT USE.
5. DO NOT RE-STERILIZE.
6. Please use the product with the validity period. The product batch number, production date and
expiration date are shown on the product packaging label.
7. Itis strictly prohibited to re-use. Single use only, and discard the used syringe and any unused remaining
parts.
8. Check the compatibility of 0.9% sodium chloride solution with drugs. Direct contact with drugs
incompatible with 0.9% sodium chloride is strictly prohibited.
9. It is strictly prohibited to be used for subcutaneous and intramuscular injection and dispensing.
10. Fluid intake volume should be taken into consideration when flushing. Wrong use may lead to the
rupture of the intravascular catheter.
11. If any serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
12. THE PRODUCT CAN BE PLACED ON A STERILE FIELD.
13. Precautions should be taken when discarding this device and disposal of the device shall be made in
accordance with applicable hospital or national regulations for biologically hazardous waste.

Contraindications:

1. Do not use in patients suffering from hypernatremia and fluid retention when the flushing of sodium
chloride could be clinically detrimental.

2. Do not use if you are allergic to any of its components, materials or the sodium chloride solution.

Storage: Store at controlled temperature(10-30°C). Do not freeze.

Production/Sterilization Date: See the label

Expiration Date: See the label

Labeling Description:

A Caution

Do not use if package is damaged

Authorized representative in

the European Community Lot number

c € CE Mark: conforms to essential requirements
0123

of the Medical Device Regulation (EU) 2017/745 Do not re-sterilize

Date of manufacture Consult instructions for use

Manufacturer Keep away from sunlight

Use-by date Catalogue number
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Keep dry
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“ Sterilized using steam or heat

Double sterile barrier system

Not made with natural rubber latex Medical device

Unique Device Identification Fragile, handle with care
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Jeringa de lavado precargada

Nombre del producto: Jeringa de lavado precargada

Indicaciones:
Se utiliza exclusivamente para el lavado de catéteres intravenosos periféricos (PIVC), catéteres centrales de
insercion periférica (PICC), catéteres venosos centrales (CVC) y puertos de acceso venoso implantados.

Modelo: 3 ml-ZT, 5 mI-ZT, 10 mI-ZT

Estructura del producto:
La jeringa de lavado precargada consta de un vastago de émbolo, un cilindro, un pistén, un tapén protector y una
determinada cantidad de solucion de cloruro sédico al 0,9 %.

Rendimiento del producto:

El producto se esteriliza al vapor y tiene una vida Util de 3 afios. Se garantiza que la solucion de la jeringa es
estéril, no toxica y apirégena. El pH de la solucién se encuentra entre 4,5y 7,0. La jeringa suministrada en la
bolsa de envase es estéril.

Riesgo residual:
Durante el uso, el vastago de empuje se puede salir debido a un bombeo hacia atras excesivo.

Grupo de pacientes objetivo:

Es adecuado para pacientes con catéteres intravenosos periféricos (PIVC), catéteres centrales de inserciéon
periférica (PICC), catéteres venosos centrales (CVC) y puertos de acceso venoso implantados para la infusién
intravenosa.

Usuario previsto:
Debe ser utilizado tnicamente por médicos o personal de enfermeria debidamente formados (profesionales
sanitarios).

Caracteristicas de funcionamiento:

La jeringa esta llena de solucion inyectable de cloruro sédico al 0,9 %, que deberia tener una buena
compatibilidad con los dispositivos de intervencién vascular. Todas las jeringas (3 ml, 5 ml, 10 ml) tienen el mismo
diametro interno, por lo que la presién de lavado es la misma.

Beneficios clinicos:

El producto mantiene la permeabilidad del catéter de la via de administracion de medicamentos mediante el
lavado de los equipos de administracion intravascular compatibles y la colocacién de dispositivos de acceso
intravascular.

Instrucciones de uso:

. Abrir el envase de la jeringa y extraer la jeringa. Comprobar que la solucion esté transparente y que el
tapdn protector de la punta esté bien colocado.

. Empujar el vastago del émbolo hacia arriba para romper el sellado entre el piston/émbolo y el cilindro

antes de retirar el tapdn protector de la punta.

Retirar el tapdn protector de la punta girandolo hacia fuera de forma aséptica.

Expulsar el aire empujando el émbolo hacia delante.

. Conectar la jeringa de lavado a los catéteres o a los puertos de acceso venoso de forma aséptica y empujar
el émbolo para inyectar el volumen necesario, de acuerdo con los requisitos normativos y las
recomendaciones de uso del fabricante.

. Desechar la jeringa usada y la porcion residual de la solucion. NO REUTILIZAR.
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Precauciones:

1. El uso del producto debe cumplir los requisitos de las especificaciones operativas pertinentes y la
normativa correspondiente del departamento médico, y debe limitarse a médicos o personal de
enfermeria debidamente formados.

. Queda estrictamente prohibido utilizar el producto si el envase esta dafiado o si la jeringa se rompe, tiene
fugas o se descompone.
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Vorgefiillte Spiilspritze

Produktbezeichnung: Vorgefillte Spulspritze

Indikationen:
Sie dient ausschlieRlich zur Spulung von peripheren intravendsen Kathetern (PIVCs), peripher eingefiihrten
Zentralkathetern (PICCs), zentralvendsen Kathetern (CVCs) und implantierten vendsen Zugangsanschlissen.

Modell: 3mlI-ZT, 5ml-ZT, 10mI-ZT

Produktstruktur:
Vorgefiillte Spulspritze bestehend aus einer Kolbenstange, einem Zylinder, einem Kolben, einer Schutzkappe und
einer gewissen Menge 0,9%iger Natriumchloridlésung.

Produkteigenschaften:
Das Produkt ist dampfsterilisiert und 3 Jahre haltbar. Die Spritzenldésung ist garantiert steril, ungiftig und nicht
pyrogen. Der pH-Wert der Losung liegt zwischen 4,5 und 7,0. Die Spritze im Verpackungsbeutel ist steril.

Restrisiko:
Im Einsatz kann der Schubstab aufgrund tibermaRigen Riickpumpens abfallen.

Patientenzielgruppe:

Sie ist geeignet flr Patienten mit peripheren intravendsen Kathetern (PIVCs), peripher eingefiihrten
Zentralkathetern (PICCs), zentralvendsen Kathetern (CVCs) und implantierten vendsen Zugangsanschlissen fur
intravendse Infusionen.

Zu erwartende Nutzer:
Nur von geschulten Arzten oder Pflegepersonal (medizinischem Fachpersonal) zu verwenden.

Funktionsweise:

Die Spritze ist mit einer 0,9%igen Natriumchlorid-Injektionsldsung gefiillt, die eine gute Vertraglichkeit mit
vaskuléren Interventionsgeraten aufweisen sollte. Alle Spritzen (3 ml, 5 ml, 10 ml) haben denselben
Innendurchmesser. Der Splildruck ist daher gleich.

Klinische Vorteile:
Das Produkt gewahrleistet die Durchgangigkeit des Katheters im Wirkstoffverabreichungsweg, indem es
kompatible intravaskulare Infusionssysteme und intravaskulare Zugangssysteme spilt.

Gebrauchsanweisung:

1. Offnen Sie die Spritzenpackung und entnehmen Sie die Spritze. Uberpriifen Sie, ob die Lésung klar ist, und
vergewissern Sie sich, dass die Schutzkappe an der Spitze aufgesetzt ist.

. Driicken Sie die Kolbenstange nach oben, um die Dichtung zwischen Kolben und Zylinder zu I6sen, bevor
Sie die Schutzkappe an der Spitze entfernen.

. Drehen Sie die Schutzkappe aseptisch von der Spitze ab.

. Driicken Sie den Kolben nach vorne, um die Luft abzulassen.

. SchlieBen Sie die Spllspritze unter aseptischen Bedingungen an die Katheter oder vendsen
Zugangsanschliisse an und driicken Sie die Kolbenstange, um das erforderliche Volumen gemaR den
regulatorischen Anforderungen und den Anwendungsempfehlungen des Herstellers zu splen.

. Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze und den Rest der Lésung. NICHT WIEDERVERWENDEN.
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Vorsichtsmafnahmen:

1. Die Verwendung des Produkts muss den Anforderungen der einschlagigen Betriebsspezifikationen und
den geltenden Vorschriften der medizinischen Abteilung entsprechen und ist auf geschulte Arzte oder
Pflegekrafte beschrankt.

2. Die Verwendung ist strengstens untersagt, wenn die Produktverpackung beschadigt ist oder die Spritze bricht,

undicht ist oder sich auflést.

3. Die Verwendung ist strengstens untersagt, wenn die Schutzkappe der Spitze nicht richtig aufgesetzt oder
lose ist oder abfallt.
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. Queda estrictamente prohibido utilizar el producto si el tapén protector de la punta no esta
correctamente colocado, esta suelto o se ha caido.

4. Comprobar visualmente que la solucidn sea transparente; si se observa decoloracion, turbidez,
precipitados o espuma con particulas en suspension, NO DEBE UTILIZARSE.

. NO REESTERILIZAR.

. El producto debe utilizarse dentro de su plazo de validez. El nimero de lote, la fecha de fabricacion y la
fecha de caducidad del producto figuran en la etiqueta del envase.

. Queda estrictamente prohibido reutilizarlo. Es un producto de uso Unico. Tras el uso, debe desecharse la
jeringa usada y cualquier porcion que haya quedado sin utilizar.

. Comprobar la compatibilidad de la solucién de cloruro sédico al 0,9 % con los medicamentos. Queda
estrictamente prohibido el contacto directo con medicamentos incompatibles con cloruro sédico al 0,9 %.

9. Queda estrictamente prohibido su uso para la administracion de inyecciones subcutaneas e

intramusculares.
10. A la hora de realizar el lavado, debe tenerse en cuenta el volumen de liquido que se va a introducir. Un
uso incorrecto puede provocar la rotura del catéter intravascular.
11. Si se produce algun incidente grave relacionado con el producto, debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esta establecido el usuario y / o el paciente.

12. EL PRODUCTO SE PUEDE APLICAR SOBRE UN CAMPO ESTERIL.

13. Se deben tomar precauciones al desechar este producto y la eliminacion del producto debe realizarse de

acuerdo con las normativas nacionales o del hospital aplicables para desechos biolégicamente peligrosos.
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Contraindicaciones:

1. No utilizar en pacientes que padezcan hipernatremia y retencién de liquidos, ya que el lavado con cloruro
sodico podria resultar clinicamente perjudicial.

2. No utilizar si se es alérgico a alguno de sus componentes, materiales o a la solucion de cloruro sodico.

Almacenamiento: Almacenar a una temperatura controlada (10-30 °C). No congelar.

Fecha de fabricacioén/esterilizacion: Véase la etiqueta

Fecha de expiracion: Véase la etiqueta

Descripcion de la etiqueta:

A Precaucion

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

No utilizar si el envase esta dafiado

Numero de lote

c € o128 Marcado CE: conforme con los requisitos esenciales No reesterilizar

del Reglamento (UE) 2017/745 relativo a los productos sanitarios

Fecha de fabricacion Consultar instrucciones de uso

= ®E|®

Fabricante AN Mantener alejado de la luz del sol

Fecha de expiracion Numero de catalogo

Mantenga seco (STERILE| esterilizado mediante vapor o calor

-l
™
&
® No reutilizar
&

Sistema de barrera estéril doble

No fabricado con latex de caucho natural Producto sanitario

Identificacion unica del producto Fragil, manipular con cuidado
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4. Prifen Sie die Losung visuell auf Klarheit. Sollte die Lésung Verfarbungen, Tribungen, Ausfallungen oder
Schaumbildung durch Schwebstoffe aufweisen, NICHT VERWENDEN.
5. NICHT RESTERILISIEREN.
6. Bitte verwenden Sie das Produkt innerhalb der Haltbarkeitsdauer. Die Chargennummer, das
Herstellungsdatum und das Verfallsdatum sind auf dem Etikett der Produktverpackung angegeben.
7. Die Wiederverwendung ist strengstens untersagt. Zum Einmalgebrauch bestimmt. Entsorgen Sie die
gebrauchte Spritze sowie alle nicht verwendeten Teile.
8. Priifen Sie die Vertraglichkeit der 0,9%igen Natriumchloridiésung mit Arzneimitteln. Der direkte Kontakt
mit Arzneimitteln, die nicht mit 0,9%iger Natriumchloridlésung vertraglich sind, ist strengstens untersagt.
9. Die Verwendung zur subkutanen und intramuskuléren Injektion und Verabreichung ist strengstens
untersagt.
10. Bei der Spulung ist die Flussigkeitsaufnahmemenge zu berlcksichtigen. Eine unsachgemale Anwendung
kann zum Bruch des intravaskuldren Katheters fiihren.
11. Schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Benutzer und / oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
12. DAS PROTUKT KANN AUF EINEM STERILEN BEREICH PLATZIERT WERDEN.
13. Wenn das Produkt entsorgt wird, sind VorsichtsmaRnahmen zu treffen, die den geltenden Krankenhaus- oder
nationalen Vorschriften fir kontaminierte Abféalle entsprechen.

Kontraindikationen:

1. Nicht bei Patienten anwenden, die an Hypernatridmie und Flussigkeitsretention leiden, wenn die Spilung
von Natriumchlorid klinisch nachteilig sein kénnte.

2. Nicht verwenden, wenn Sie gegen einen der Bestandteile, Materialien oder die Natriumchloridlésung
allergisch sind.

Lagerung: Bei kontrollierter Temperatur (10-30 °C) lagern. Nicht einfrieren.

Herstellungs-/Sterilisationsdatum: Siehe Etikett

Ablaufdatum: Siehe Etikett

Kennzeichnungsbeschreibung:

A Achtung

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Bevollmachtigter in

der Européaischen Gemeinschaft Lot-Nummer

c € CE-Kennzeichnung: entspricht den grundlegenden
0123

Anforderungen der Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 Nicht resterilisieren

Herstellungsdatum Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller Von Sonnenlicht fernhalten

Verfallsdatum Katalognummer

HE S iElE;

Trocken aufbewahren [sTerILE] | || Dampf oder Hitze sterilisieren

Doppeltes Sterilbarrieresystem

Nicht mit Naturkautschuklatex hergestellt Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben
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Seringa Pré-cheia para Irrigagao
Nome do produto: Seringa Pré-cheia para Irrigagao

Indicagoes:
E utilizada exclusivamente para irrigar cateteres intravenosos periféricos (PIVC), cateteres centrais de insergdo
periférica (PICC), cateteres venosos centrais (CVC) e portas de acesso venoso implantadas.

Modelo: 3mI-ZT, 5ml-ZT, 10ml-ZT

Estrutura do produto:
A Seringa Pré-cheia para Irrigagao consiste num émbolo, num corpo, num pistdo, numa tampa protetora e numa
determinada quantidade de solugéo de cloreto de sédio a 0,9%.

Desempenho do produto:

O produto ¢é esterilizado a vapor e tem um prazo de validade de 3 anos. A solucdo da seringa € garantidamente
estéril, atéxica e apirogénica. O pH da solugdo encontra-se entre 4,5 e 7,0. A seringa na bolsa da embalagem é
esteéril.

Risco residual:
Quando esta a ser utilizada, a haste de presséo solta-se devido a um bombeamento excessivo para tras.

Grupos-alvo de pacientes:
E adequada para pacientes com cateteres intravenosos periféricos (PIVC), cateteres centrais de insergdo
periférica (PICC), cateteres venosos centrais (CVC) e portas de acesso venoso para infusdo intravenosa.

Utilizador previsto:
A utilizar apenas por médicos ou enfermeiros qualificados (profissionais de satude).

Caracteristicas de funcionamento:

A seringa esta cheia com uma solugéo injetavel de cloreto de sédio a 0,9 %, que deve apresentar boa
compatibilidade com dispositivos de intervengao vascular. Todas as seringas (3 ml, 5 ml, 10 ml) ttém o mesmo
diametro interior, por isso a pressao da irrigacéo é semelhante.

Vantagens clinicas:
O dispositivo mantém a permeabilidade do cateter na via de administragéo do farmaco através da irrigagéo de
conjuntos de administrago intravasculares compativeis e da instalagéo de dispositivos de acesso intravascular.

Instrugdes de utilizagao:
. Abrir a embalagem da seringa e retirar a seringa. Inspecionar a claridade da solucéo e verificar se a tampa
protetora da ponta esta colocada.

2. Empurre a haste do émbolo para cima para libertar a vedagao entre o pistdo/émbolo e o corpo antes de
retirar a tampa protetora da ponta.

3. Retirar a tampa protetora da ponta, rodando-a de forma assética.

4. Expelir o ar empurrando o émbolo para a frente.

5. Ligue a seringa de irrigagcao aos cateteres ou as portas de acesso venoso de forma asséptica e empurre a
haste do émbolo para injetar o volume necessario, de acordo com os requisitos regulamentares
e as recomendacdes de utilizagdo do fabricante.

6. Eliminar a seringa usada e a parte residual da solugdo. NAO REUTILIZAR.

-

Precaugoes:

1. A utilizagéo do produto deve cumprir os requisitos das especificagcdes operacionais aplicaveis e dos
regulamentos pertinentes do departamento médico, e deve ser restrita a médicos com formagao
adequada ou a enfermeiros.

2. E estritamente proibido utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou se a seringa se partir,
apresentar fugas ou desintegrar-se.

3. E estritamente proibido utilizar a seringa se a tampa protetora da ponta nao estiver corretamente
colocada, estiver solta ou se cair.

4. Examinar visualmente a solugéo para verificar se esta limpida; caso se observe descoloracéo, turvagao,
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Seringue de ringage préremplie
Nom du produit: Seringue de ringage préremplie

Indications:

Elle est utilisée uniquement pour rincer les cathéters intraveineux périphériques (CIP), les cathéters centraux
insérés par voie périphérique (PICC line), les cathéters veineux centraux (CVC) ainsi que les chambres a
cathéters implantables ports.

Modeéle: ZT de 3 mL, ZT de 5 mL, ZT de 10 mL

Structure du produit:
La seringue de ringage préremplie est constituée d'une tige de piston, d'un corps de seringue, d'un piston, d'un
bouchon de protection et d'une certaine quantité de solution de chlorure de sodium a 0,9 %.

Performance du produit:

Ce produit est stérilisé a la vapeur et a une durée de vie de 3 ans. La solution contenue dans la seringue est
stérile, non toxique et apyrogéene. Le pH de la solution est compris entre 4,5 et 7,0. La seringue dans le sachet de
conditionnement est stérile.

Risque résiduel:
Lors de son utilisation, réside un risque que la tige de poussée se décroche en raison d'un pompage vers l'arriére
trop intense.

Groupe cible de patients:

Elle convient aux patients ayant des cathéters intraveineux périphériques (CIP), des cathéters centraux insérés
par voie périphérique (PICC line), des cathéters veineux centraux (CVC) ainsi que des chambres a cathéters
implantables destinées a la perfusion intraveineuse.

Utilisateur cible:
Ce dispositif doit étre utilisé par des docteurs formés ou du personnel soignant (professionnels de santé).

Caractéristiques de fonctionnement:

La seringue est remplie d'une solution injectable de chlorure de sodium a 0,9 %, qui devrait étre compatible avec
les dispositifs d'intervention vasculaire. Toutes les seringues ( 3 mL, 5 mL, 10 mL) ont le méme diametre intérieur,
de sorte que la pression de ringage soit identique.

Avantages cliniques:

Ce dispositif permet de maintenir la perméabilité du cathéter servant a I'administration du médicament grace au
ringage de dispositifs d'administration intravasculaires compatibles et & la mise en place de dispositifs d'acces
intravasculaire.

Mode d’emploi:
. Ouvrez I'emballage de la seringue et retirez-la. Vérifiez la limpidité de la solution et assurez-vous que
I'embout de protection est bien en place.

. Poussez la tige du piston vers le haut pour rompre I'étanchéité entre le piston et le corps de la seringue

avant de retirer 'embout de protection.

. Retirez I'embout de protection en le dévissant dans des conditions d'asepsie.

Expulsez I'air en poussant le piston vers |'avant.

5. Dans des conditions d'asepsie, raccordez la seringue de ringage aux cathéters ou aux ports d'accés
veineux puis poussez la tige du piston pour injecter le volume requis, conformément aux exigences
réglementaires et aux recommandations d'utilisation du fabricant.

6. Jetez la seringue usagée ainsi que les parties résiduelle de la solution. NE PAS REUTILISER.

-
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Précautions:

1. L'utilisation du produit doit étre conforme aux exigences des spécifications opérationnelles applicables et
a la réglementation en vigueur du service médical, et étre réservée aux médecins formés ou aux
infirmiéres.

. Il est strictement interdit d'utiliser ce produit si son emballage est endommagé, ou si la seringue est
cassée, fuit ou se désagrége.

. Il est strictement interdit d'utiliser ce produit si le bouchon de protection n’est pas placé correctement,

N
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precipitagdo ou qualquer espuma de particulas em suspensdo, NAO UTILIZAR.
5. NAO RESTERILIZAR.
. Usar o produto dentro da data de validade. O numero de lote do produto, a data de producéo e a data de
validade constam do rétulo da embalagem do produto.
. E estritamente proibido reutilizar a seringa. Apenas para utilizagao Unica, elimine a seringa usada e
quaisquer componentes por usar.
. Verifique a compatibilidade da solugdo de cloreto de sédio a 0,9% com os medicamentos. E estritamente
proibido o contacto direto com medicamentos incompativeis com cloreto de sodio a 0,9%.
. E estritamente proibida a sua utilizacdo para injegdes subcutaneas e intramusculares e para a
administracdo de medicamentos.
10. O volume de liquidos ingeridos deve ser tido em conta durante a irrigagcdo. Uma utilizagao errada podera
levar a rutura do cateter intravascular.
11. Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, o incidente deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade de saude competente do Estado em que o usudrio e / ou o paciente se encontram.
12. O PRODUTO PODE SER COLOCADO NUM CAMPO ESTERIL.
13. Devem ser tomadas precaugdes ao eliminar este dispositivo e seguir as normas e directrizes hospitalares e
nacionais aplicaveis aos residuos biologicamente perigosos.

(2]
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Contraindicagées:

1. N&ao usar em pacientes que sofram de hipernatremia e retengao de fluidos, quando a administragéo de
cloreto de sodio pode ser clinicamente prejudicial.

2. Néo utilize este produto se for alérgico a qualquer um dos seus componentes, materiais ou a solugao de
cloreto de sodio.

Armazenamento: Armazenar a temperatura controlada (10-30°C). Ndo congelar.
Data de Produgao/Esterilizagao: Ver etiqueta

Data de Expiragao: Ver etiqueta

Descrigao da etiqueta:

A Atengao

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Né&o usar se a embalagem estiver
danificada

Numero do lote

CE:em i com os iai 5 o
c € 0123 do Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos Nao resterilizar

Data de produgéo Consultar instrugdes de utilizagdo

= ®E|®

S

Fabricante Manter abrigado da luz solar

[) \\
5

Data de validade Numero de catalogo

Mantenha seco STERILE Esterilizado por vapor ou calor

]
™|
-
Z
Q) | naoreutizar
o

Sistema de barreira estéril dupla

Feito sem latex de borracha natural Dispositivo médico

Identificagéo Unica do dispositivo Fragil, manusear com cuidado

C€ons
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s'il est mal fixé ou s'il se détache.

Veérifiez visuellement la limpidité de la solution. En cas de décoloration, de turbidité, de précipitation ou

de présence de mousse ou de particules en suspension, NE PAS UTILISER.

5. NE PAS RE-STERILISER.

Veuillez utiliser le produit lors de sa date de validité. Le numéro de lot du produit, la date de production et

d'expiration sont inscrits sur I'étiquette de I'emballage du produit.

Il est strictement interdit de réutiliser le produit. Produit a usage unique. Aprés son utilisation, jetez la

seringue ainsi que toutes les pieces restantes non utilisées.

Vérifiez la compatibilité de la solution de chlorure de sodium a 0,9 % avec les médicaments. Tout contact

direct avec des médicaments incompatibles avec une solution de chlorure de sodium a 0,9 % est

strictement interdit.

9. Il est strictement interdit d'utiliser ce produit pour des injections sous-cutanées et intramusculaires,

ainsi que pour I'administration de médicaments.

10. Il convient de tenir compte du volume de liquide absorbé lors du ringage. Une mauvaise utilisation peut
entrainer la rupture du cathéter intravasculaire.

11. Si un incident grave en rapport avec ce dispositif s'est produit, il doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

12. LE PRODUIT PEUT ETRE PLACE SUR UN CHAMP STERILE.

13. Des précautions doivent étre prises lors de la mise au rebut de ce dispositif. L’élimination de celui-ci doit étre
faite conformément aux réglementations hospitalieres et nationales applicables aux déchets biologiquement
dangereux.

>
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Contre-indications:

1. Ne pas utiliser chez les patients souffrant d'hypernatrémie et de rétention hydrique lorsque I'apport de
chlorure de sodium pourrait avoir des effets cliniquement néfastes.

2. Ne pas utiliser en cas d'allergie a I'un de ses composants, a |'un de ses matériaux ou a la solution de
chlorure de sodium.

Stockage: Conservez a une température controlée (10-30°C). Ne pas congeler.

Date de production/stérilisation: Voir I'étiquette

Date de péremption: Voir I'étiquette

Description de I'étiquetage :

A Attention

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Représentant agréé dans

A . Numéro de lot
la Communauté européenne

C € Marquage CE : conforme aux exigences essentielles
0123

du réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux Ne pas restériliser

Date de fabrication Consulter le mode d'emploi

Fabricant Tenir a l'abri de la lumiere du soleil

Date limite d'utilisation Numeéro de catalogue

HE S iElE;

Conserver au sec Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur

Systeme a double barriere stérile

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel Dispositif médical

Identification unique du dispositif Fragile, manipuler avec soin

ol
d
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@ Ne pas réutiliser
o
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Predplnena preplachovacia striekacka
Nazov produktu: Predplnena preplachovacia striekacka

Indikacie:
Pouziva sa len na preplachovanie periférnych intravenéznych katétrov (PIVC), periférne zavedenych centralnych
katétrov (PICC), centralnych venéznych katétrov (CVC) a portov na implantovany venézny vstup.

Model: 3mI-ZT, 5mlI-ZT, 10mI-ZT

Struktara produktu:
Predplnena preplachovacia striekacka pozostava z piestnej tyCe, valca, piestu, ochranného krytu a uréeného
mnozstva 0,9 % roztoku chloridu sodného.

Parametre produktu:
Produkt je sterilizovany parou a ma trvanlivost’ 3 roky. Roztok v striekacke je zarucene sterilny, netoxicky a
nepyrogénny. Hodnota pH roztoku je v rozmedzi od 4,5 do 7,0. Obalové vrecko striekacky je sterilné.

Zvyskové rizika:
Pri pouzivani sa piestna ty& méze uvolinit, ak déjde k jej nadmernému vytiahnutiu pri nasavani.

Cielova skupina pacientov:

Vhodné pre pacientov s periférnymi intravenéznymi katétrami (PIVC), periférne zavedenymi centralnymi katétrami
(PICC), centralnymi vendznymi katétrami (CVC) a portami na implantovany venézny vstup na intravenéznu
infuziu.

Ocakavany pouzivatel:
Produkt mézu pouzivat len vyskoleni lekari alebo o$etrovateisky personal (profesionalni zdravotnici).

Prevadzkové charakteristiky:

Striekacka je naplnena 0,9 % roztokom chloridu sodného, ktory je dobre kompatibilny s pomdckami na vaskularnu
intervenciu. V8etky striekacky (3 ml, 5 ml, 10 ml) maju rovnaky vnutorny priemer, takze ich preplachovaci tlak je
rovnaky.

Klinické prinosy:
Pomécka slizi na udrzanie priechodnosti katétra cesty podavania lieku pomocou preplachovania kompatibilnych
suprav na intravaskularne podavanie a instalaciu pomécok na intravaskularny vstup.

Navod na pouzitie:

. Otvorte balenie a vyberte z neho striekacku. Skontrolujte Cistotu roztoku a spravnu polohu ochranného krytu
hrotu.

Pred odstranenym ochranného krytu hrotu povytiahnite piestnu tyg, aby ste uvolnili pe¢at’ medzi piestom/tyéou
a valcom.

3. Kryt hrotu asepticky odkrutte.

Piest zatlacte dopredu a vytlacte vzduch.

Asepticky pripojte preplachovaciu striekacku ku katétrom alebo portom na venézny pristup a zatlacte piestnu
ty¢ tak, aby ste preplachli pozadovanym objemom podia predpisanych poziadaviek a odpordéani vyrobcu.
Pouzitu striekacku zlikvidujte aj so zostavajlcim roztokom. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
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Bezpecnostné opatrenia:

1. Pri pouzivani produktu dodrziavajte prislusné prevadzkové podmienky a predpisy zdravotnickeho oddelenia.
Produkt mézu pouzivat' len vy$koleni lekari alebo zdravotné sestry.

2. Produkt v ziadnom pripade nepouzivajte, ak je obal poskodeny, striekacka praskne, netesni alebo sa rozpadne.

3. Produkt v ziadnom pripade nepouzivajte, ak je ochranny kryt hrotu nespravne nainstalovany, voiny alebo
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(it) Siringa di lavaggio preriempita
Nome del prodotto: Siringa di lavaggio preriempita

Indicazioni:
E usata solo per il lavaggio di cateteri endovenosi periferici (PIVC), cateteri centrali ad inserzione periferica
(PICC), cateteri venosi centrali (CVC) e porte di accesso venoso impiantate.

Modello: 3mI-ZT, 5ml-ZT, 10mI-ZT

Struttura del prodotto:
La siringa di lavaggio preriempita € composta da uno stantuffo, un canale, un pistone, un cappuccio protettivo e
una certa quantita di soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%.

Prestazione del prodotto:
Il prodotto & sterilizzato a vapore e ha una durata di 3 anni. La soluzione nella siringa € sterile, non tossica e
apirogena. Il pH della soluzione € tra 4,5 e 7,0. La siringa contenuta nella busta ¢ sterile.

Rischio residuo:
Quando & in uso, lo stantuffo cade a causa di un'eccessiva contropressione.

Gruppo target di pazienti:
E adatto a pazienti con cateteri endovenosi periferici (PIVC), cateteri centrali ad inserzione periferica (PICC),
cateteri venosi centrali (CVC) e porte d'accesso venoso impiantate per infusione endovenosa.

Utente previsto:
Usato solo da medici qualificati o personale infermieristico (professionisti medici).

Caratteristica operativa:

La siringa & riempita con una soluzione iniettabile di cloruro di sodio allo 0,9%, che dovrebbe avere una buona
compatibilita con i dispositivi interventistici vascolari. Tutte le siringhe (3ml, 5ml, 10ml) hanno lo stesso diametro
interno, dunque la pressione di lavaggio & la stessa.

Benefici clinici:
Il dispositivo mantiene la pervieta del catetere nel percorso di somministrazione del farmaco lavando i set di
somministrazione endovascolare compatibili e installando dispositivi di accesso endovascolare.

Istruzioni per l'uso:

1. Aprire e rimuovere la siringa dalla confezione. Verificare la trasparenza della soluzione, controllare che il
cappuccio protettivo sia in posizione.

2. Spingere lo stantuffo verso I'alto per rilasciare il sigillo tra il pistone/stantuffo e il canale prima di
rimuovere il cappuccio protettivo.

3. In ambiente asettico, rimuovere il cappuccio protettivo torcendolo.

4. Espellere I'aria spingendo lo stantuffo in avanti.

5. In ambiente asettico, collegare la siringa di lavaggio ai cateteri o alle porte di accesso venoso e spingere lo
stantuffo per sciacquare il volume richiesto secondo i requisiti normativi e le raccomandazioni d’'uso del
produttore.

6. Scartare la siringa utilizzata ed eventuali residui della soluzione. NON RIUTILIZZARE.

Precauzioni:

1. L'uso del prodotto deve soddisfare i requisiti delle specifiche operative e delle normative pertinenti del
dipartimento medico ed essere limitato a medici qualificati o infermieri/e.

. E severamente vietato I'uso se la confezione del prodotto & danneggiata o la siringa si rompe, perde o si
disintegra.

. E severamente vietato I'uso se il cappuccio protettivo non & installato correttamente, & allentato o cade.

N

w

7

odpadol.
. Ak pri vizualnej kontrole roztoku odhalite zafarbenie, zakal, zrazeniny &i akikolvek penu obsahujticu rozptylené
pevné &astice, PRODUKT NEPOUZIVAJTE.
. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
. Pouzivaite len produkt pred datumom exspiracie. Cislo $arze produktu, datum vyroby a datum exspiracie st
uvedené na $titku produktu.
. Produkt v Ziadnom pripade nepouzivajte opakovane. Produkt je uréeny len na jednorazové pouzitie. Striekacku
a v8etky zostavajlce Casti po pouziti zlikvidujte.
. Skontrolujte, Ze je 0,9 % roztok chloridu sodného kompatibilny s pouzivanymi liekmi. V Ziadnom pripade
nedopustte, aby sa 0,9 % roztok chloridu sodného dostal do priameho kontaktu s nekompatibilnymi liekmi.
9. Produkt v Ziadnom pripade nepouzivajte na subkutanne ani intramuskularne injekcie a podavanie liekov.
10. Pri preplachovani zohiadnite privodny objem tekutiny. Nespravne pouzitie mdze mat za nasledok prasknutie
intravaskularneho katétra.
11. Ak sa v suvislosti s pombckou vyskytne zavazny incident, mal by sa nahlasit’ vyrobcovi a prisluSnému organu
¢lenského tatu, v ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.
12. PRODUKT MOZNO UMIESTNIT DO STERILNEHO POLA.
13. Pri vyhadzovani tejto pomocky sa musia prijat’ bezpec¢nostné opatrenia a tato pomécka sa musi likvidovat' v
sulade s platnymi nemocni¢nymi alebo vnutrosStatnymi nariadeniami pre biologicky nebezpeény odpad.
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Kontraindikacie:

1. Nepouzivajte pri pacientoch trpiacich hypernatrémiou a retenciou tekutin, pri ktorych méze byt preplachovanie
chloridom sodnym klinicky Skodlivé.

2. Nepouzivajte, ak mate alergiu na ktortkolvek zo zloZiek, materialov alebo roztok chloridu sodného.

Skladovanie: Skladujte pri regulovanej teplote (10 — 30 °C). Nezmrazuijte.

Datum vyroby/sterilizacie: Pozri Stitok

Datum exspiracie: Pozri stitok

Popis Stitku:

A Upozornenie

Autorizovany zastupca
v Eurépskom spolo¢enstve

Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny

Cislo arze

C E o1z Oznacenie CE: splia zakladné podmienky Nesterilizujte opakovane

nariadenia o zdravotnickych poméckach (EU) 2017/745

Datum vyroby Precitajte si navod na pouzitie

= ®|E| @

=N P - .
\/ o
Vyrobca //'t EJ_chov_avaJte mimo dosahu sine¢ného
a Ziarenia

Déatum spotreby Katalégové ¢islo

Udrziavajte v suchu [sTerILE] | || Sterilizované parou alebo teplom

-l
ad
&
® Nepouzivajte opakovane
&

Systém s dvojitou sterilnou bariérou

Nie je vyrobené z prirodného kaucukového latexu Zdravotnicka pomécka

Unikatny identifikator pomocky Krehké, zaobchadzajte opatrne

C€ons
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Predplnéna proplachovaci stfikacka
Nazev vyrobku: Predplnéna proplachovaci stfikacka

Indikace:
Pouziva se jen k proplachovani perifernich intravendznich katétrti (PIVC), periferné zavedenych centrélnich
katétr( (PICC), centralnich Zilnich katétrd (CVC) a implantovanych Zilnich pfistupovych portu.

Model: 3ml-ZT, 5ml-ZT, 10mlI-ZT

Struktura vyrobku:
Predplnéna proplachovaci stfikacka se sklada z pistni tyce, valce, pistu, ochranného uzavéru a urcéitého mnozstvi
0,9% roztoku chloridu sodného.

Vlastnosti vyrobku:
Vyrobek je sterilizovan parou a ma dobu pouzitelnosti 3 roky. Je zaru€eno, ze roztok ve stfikacce je sterilni,
netoxicky a nepyrogenni. Hodnota pH roztoku je 4,5 az 7,0. Tato stfikacka v obalovém pouzdfe je sterilni.

Zbytkové riziko:
Béhem pouziti odpadne tlacna tycka v dusledku nadmérného zpétného tazeni pistu.

Cilova skupina pacientu:

Vyrobek je ur€en pro pacienty s perifernimi intravenéznimi katétry (PIVC), periferné zavedenymi centralnimi
katétry (PICC), centralnimi Zilnimi katétry (CVC) a s implantovanymi Zilnimi pfistupovymi porty pro intravendzni
infuzi.

Predpokladany uzivatel:
Pouziti jen vySkolenymi Iékafi nebo oSetfovatelskymi pracovniky (zdravotnickym personalem).

Provozni charakteristiky:

Stfikacka je naplnéna 0,9% injekénim roztokem chloridu sodného, ktery musi mit dobrou kompatibilitu s
vaskularnimi intervenénimi prostfedky. VSechny stfikacky (3ml, 5ml, 10ml) maji stejny vnitini primér, a tedy stejny
proplachovaci tlak.

Klinické pfinosy:
Prostfedek udrzuje pruchodnost katétru v cesté podavani Iéku proplachovanim kompatibilnich intravaskularnich
aplikacnich sad a zavedenim intravaskularnich pristupovych prostfedku.

Pokyny pro pouziti:

1. Otevrete obal stfikacky a vyjméte stfikacku. Zkontrolujte Cirost roztoku a zda je ochranny uzaveér hrotu na misté.
2. Stlacte ty¢ku plunzru nahoru, aby se uvolnilo tésnéni mezi pistem/plunzrem a valcem stfikacky, a potom
odstrarite ochranny uzaveér hrotu.

3. Odstrarite ochranny uzavér hrotu aseptickym odSroubovanim.

4. Stlacenim plunzru dopredu vytlacte vzduch.

5. Asepticky pfipojte proplachovaci stfikacku ke katétrim nebo Zilnim pfistupovym portim a stlaéte tyku plunzru,
abyste proplachli pozadovany objem podle regulacnich pozadavki

a doporuceni vyrobce pro pouZziti.

6. Pouzitou stikacku a zbyvajici ¢ast roztoku vyhodte. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

Bezpecnostni opatieni:

1. Pouziti vyrobku musi splfiovat pfislusné provozni pozadavky a platné predpisy ministerstva zdravotnictvi a musi
byt omezeno na vyskolené Iékafe nebo zdravotni sestry.

2. Je prisné zakazano pouzit vyrobek, pokud ma poskozeny obal nebo pokud je stfikacka praskla, netésni nebo
nedrzi pohromadeé.

3. Je pfisné zakdzano pouzit vyrobek, pokud ochranny uzavér hrotu neni spravné nainstalovany, je volny nebo
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Forhandsfylt skyllesproyte

Produktnavn: Forhandsfylt skyllesprayte

Indikasjoner:
Brukes kun til skylling av perifere intravengse katetre (PIVC), perifert innlagte sentrale venekatetre (PICC),
sentrale venekatetre (CVC) og implanterte vengse tilgangsporter.

Modell: 3ml-ZT, 5ml-ZT, 10mI-ZT

Produktoppbygning:
Den forhandsfylte skyllesprayten bestar av et stempel, en sprgytesylinder, et stempelgummi, en beskyttelseshette
og en bestemt mengde natriumkloridlgsning 0,9 %.

Produktegenskaper:
Produktet er dampsterilisert og har en holdbarhet pa 3 ar. Spreytelgsningen er garantert steril, giftfri og pyrogenfri.
Lgsningens pH-verdi er mellom 4,5 og 7,0. Sprayten i emballasjeposen er steril.

Gjenvarende risiko:
Ved bruk kan stempelstangen lgsne som falge av for kraftig tilbaketrekking av stempelet.

Tiltenkt pasientgruppe:
Egnet for pasienter med perifere intravengse katetre (PIVC), perifert innlagte sentrale venekatetre (PICC),
sentrale venekatetre (CVC) og implanterte vengse tilgangsporter for intravengs infusjon.

Tiltenkt bruker:
Skal kun brukes av oppleerte leger eller sykepleiere (helsepersonell).

Driftsegenskaper:

Sproyten er fylt med natriumklorid injeksjonsvaeske 0,9 %, som skal ha god kompatibilitet med vaskulzere
intervensjonsenheter. Alle sprayter (3 ml, 5 ml og 10 ml) har samme innvendige diameter, slik at skylletrykket er
det samme.

Kliniske fordeler:
Enheten opprettholder kateterets apenhet i legemiddeladministrasjonsbanen ved a skylle kompatible
intravaskulaere administrasjonssett og innlagte intravaskuleere tilgangsenheter.

Instruksjoner for bruk:
1. Apne spraytepakningen og ta ut sprayten. Kontroller at lasningen er klar, og at beskyttelseshetten pa
spissen sitter korrekt.

2. Trykk stempelstangen oppover for & lgsne forseglingen mellom stempelet og spreytesylinderen for
beskyttelseshetten fiernes.

. Fjern beskyttelseshetten ved a vri den av under aseptiske forhold.

Press ut luften ved a skyve stempelet fremover.

. Koble skyllespragyten aseptisk til kateteret eller den vengse tilgangsporten, og trykk pa stempelstangen for
a skylle gnsket volum i henhold til gjeldende retningslinjer og produsentens anbefalinger.

. Kasser den brukte sprgyten og eventuell gjenveerende Igsning. SKAL IKKE GJENBRUKES.

o w
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Forholdsregler:

. Bruk av produktet skal veere i samsvar med gjeldende prosedyrer og relevante forskrifter fra
helsemyndighetene, og er begrenset til oppleerte leger eller sykepleiere.

. Det er strengt forbudt & bruke produktet dersom emballasjen er skadet, eller dersom sprgyten er gdelagt,
lekker eller har gatt fra hverandre.

. Det er strengt forbudt a bruke produktet dersom beskyttelseshetten ikke er korrekt montert, sitter lgst
eller har falt av.

. Foreta en visuell undersgkelse for a kontrollere at lgsningen er klar. Hvis lasningen er misfarget, uklar,
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odpadne.

Vizualné zkontrolujte Cirost roztoku; v pripadé zbarveni roztoku, zakalenosti, vyskytu srazenin nebo pény &i

suspendovanych &astic vyrobek NEPOUZIVEJTE.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

Vyrobek pouzijte béhem doby pouzitelnosti. Cislo $arze vyrobku, datum vyroby a datum exspirace jsou

uvedeny na etiketé obalu vyrobku.

Opakované pouZziti je pfisné zakazano. Pouzijte jen jednou a pouzitou stfikacku a veSkery zbyvajici nepouzity

obsah vyhodte.

Zkontrolujte kompatibilitu 0,9% roztoku chloridu sodného s Iéky. Pfimy styk s Iéky nekompatibilnimi s 0,9%

chloridem sodnym je pfisné zakazan.

Je pisné zakazano pouzit vyrobek pro subkutanni nebo intramuskularni injekci nebo podavani.

10. P¥i proplachovani je nutné brat v Gvahu celkovy objem podanych tekutin. Nespravné pouziti mtze vést k
protrzeni intravaskularniho katétru.

11. Pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k jakémukoli zavaznému incidentu, musi to byt nahlaseno vyrobci a
ohlasena prislusnému organu ¢lenského statu, v némz je uzivatel nebo pacient usazen.

12. VYROBEK MUZE BYT UMISTEN NA STERILNIM POLI.

13. Pokud musi vyrazovani a likvidace tohoto prostfedku splfiovat platné nemocnicni i vnitrostatni predpisy pro
biologicky nebezpecny odpad, je zapotiebi pfijmout dana bezpecnostni opatreni.
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Kontraindikace:

1. Nepouzivejte u pacientt trpicich hypernatrémii nebo zadrzovanim tekutin; v takovém pfipadé muze byt
proplachovani chloridem sodnym klinicky Skodlivé.

2. Nepouzivejte pfi alergii na nékterou ze souc¢asti nebo materialt vyrobku nebo na roztok chloridu sodného.

Skladovani: Skladuijte pfi fizené teploté (10-30 °C). Nezmrazujte.

Datum vyroby/sterilizace: Viz etiketa

Datum exspirace: Viz etiketa

Popis etikety:

A Upozornéni

Autorizovany zastupce
v Evropskeé unii

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Cislo 8arze

c € Znacka CE: odpovida zakladnim pozadavkim
0123

nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (EU) 2017/745 Nesterilizujte opakované

Datum vyroby Prectéte si navod k pouziti

| ®| B |®

A
N

Vyrobce Chraiite pied slune¢nim svétlem

Datum pouzitelnosti Katalogové ¢islo

Chrafite pred vihkem [sTeriLE] [ || Sterilizovano s pouzitim pary nebo tepla

al
™|
-
® Nepouzivejte opakované
o

Systém dvaojité sterilni bariéry

Vyrobeno bez pouziti pfirodniho kau¢uku Zdravotnicky prostfedek

= 8(0 | &

Jedineény identifikator prostfedku (UDI) Krehké, zachazejte opatrné

c E 0123
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inneholder utfelling eller skum med suspenderte partikler - SKAL DEN IKKE BRUKES.

STERILISER IKKE PA NYTT.

Bruk produktet innenfor gyldighetsperioden. Produktets batchnummer, produksjonsdato og utlgpsdato

er angitt pa produktetiketten.

. Det er strengt forbudt a gjenbruke produktet. Kun til engangsbruk. Kasser den brukte sprgyten og

eventuelle ubrukte rester.

Kontroller kompatibiliteten mellom natriumkloridigsning 0,9 % og legemidler. Direkte kontakt med

legemidler som ikke er kompatible med natriumkloridigsning 0,9 % er strengt forbudit.

Det er strengt forbudt & bruke produktet til subkutan eller intramuskulzer injeksjon eller til

oppmaling/blanding av legemidler.

10. Vaeskevolumet skal tas i betraktning ved gjennomskylling. Feil bruk kan fere til ruptur av det
intravaskuleere kateteret.

11. Dersom en alvorlig hendelse har skjedd i forhold til enheten, skal det rapporteres til Medline og myndighetene
der brukeren og / eller pasienten befinner seg.

12. PRODUKTET KAN PLASSERES PA ET STERILT FELT.

13. Forholdsregler ber tas nar du kasserer denne enheten, og avhending av enheten skal gjeres i samsvar med
gjeldende sykehus eller nasjonale bestemmelser for biologisk farlig avfall.
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Kontraindikasjoner:

1. Ikke bruk hos pasienter som lider av hypernatremi eller vaeskeretensjon dersom skylling med
natriumklorid kan vaere klinisk skadelig.

2. Skal ikke brukes dersom pasienten er allergisk mot noen av komponentene, materialene eller
natriumkloridlgsningen.

Oppbevaring: Oppbevares ved kontrollert temperatur (10-30 °C). Skal ikke fryses.
Produksjons-/steriliseringsdato: Se etiketten.

Utlgpsdato: Se etiketten.

Forklaring av symboler:

A Forsiktighet

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap

Ma ikke brukes i tilfelle pakken er skadet

Lotnummer

c E CE-merke: Oppfyller de grunnleggende kravene
0123

i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr Ma ikke steriliseres pa nytt

= ®E|®

Produksjonsdato Se brukerhandboken
S

Produsent j/{t Hold deg unna sollys
[ ]

Best for dato Katalognummer

Hold tert Sterilisert med damp eller varme

Ma ikke brukes pa nytt Dobbelt sterilt barrieresystem

Ikke laget med naturlig gummilatex Medisinsk utstyr

Elea)e Sl J{ER

Unik enhetsidentifikasjon Skjer, behandles forsiktig

C€ons
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Fardigfylld spolningsspruta
Produktnamn: Fardigfylld spolningsspruta

Indikationer:
Den anvénds enbart for spolning av perifera intravendsa katetrar (PIVC), perifert insatta centrala katetrar (PICC),
centrala venkatetrar (CVC) och implanterade vendsa atkomstportar.

Modell: 3ml-ZT, 5ml-ZT, 10ml-ZT

Produktstruktur:
Den férfyllda spolningssprutan bestar av en kolvstang, ett sprutcylinder, en kolv, ett skyddslock och en viss mangd
0,9 % natriumkloridlésning.

Produktprestanda:
Produkten &r angsteriliserad och har en hallbarhetstid pa 3 ar. Lésningen i sprutan &r garanterat steril, giftfri och
pyrogenfri. Detaljhandelssprutens pH-varde ligger mellan 4,5 och 7,0. Sprutan i forpackningspasen ar steril.

Kvarstaende risk:
Vid anvandning kan kolvstangen lossna pa grund av éverdriven aterpumpning.

Patientmalgrupp:
Den ar lamplig for patienter med perifera intravendsa katetrar (PIVC), perifert insatta centrala katetrar (PICC),
centrala venkatetrar (CVC) och implanterade vendsa atkomstportar for intravends infusion.

Avsedd anvéndare:
Far endast anvandas av utbildade lékare eller vardpersonal (medicinsk personal).

Driftsegenskaper:

Sprutan &r fylld med 0,9 % natriumklorididsning for injektion, vilken bér ha god kompatibilitet med utrustning for
vaskuldra ingrepp. Alla sprutor (3 ml, 5 ml, 10 ml) har samma innerdiameter, vilket innebar att skoljtrycket ar
detsamma.

Kliniska fordelar:
Produkten uppratthaller kateterens 6ppenhet i lakemedelsleveransvéagen genom att spola kompatibla
intravaskulara administreringsset och installera intravaskulédra atkomstanordningar.

Anvandarinstruktioner:

. Oppna sprutférpackningen och ta ut sprutan. Kontrollera att [6sningen ar klar och att skyddsmuffen sitter

pa plats.

Tryck upp kolvstangen for att bryta tatningen mellan kolven och cylindern innan du tar bort

skyddsmuffen.

. Ta bort skyddsmuffen genom att vrida av den aseptiskt.

Tryck ut luften genom att skjuta kolven framat.

. Anslut skoljsprutan till katetrarna eller venportarna pa ett aseptiskt satt och tryck pa kolvstangen for att
skolja igenom den erforderliga volymen enligt gallande féreskrifter och tillverkarens
anvandningsrekommendationer.

. Kassera den anvanda sprutan och resterande I6sning. ATERANVAND INTE.
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Forsiktighetsatgarder:

1. Anvandningen av produkten maste uppfylla kraven i relevanta driftsspecifikationer och gallande
foreskrifter fran den medicinska avdelningen, och &r begrénsad till utbildade I&kare eller sjukskéterskor.

2. Det &r strangt forbjudet att anvanda produkten om férpackningen ar skadad eller om sprutan gar sénder,
lacker eller faller sénder.

3. Det &r strangt forbjudet att anvanda produkten om skyddsmuffen inte ar korrekt monterad, sitter 16st eller
har fallit av.

Prednapolnjena brizga za izpiranje
Ime izdelka: Prednapolnjena brizga za izpiranje

Indikacije:
Uporablja se samo za izpiranje perifernih intravenskih katetrov (PIVC), periferno vstavljenih osrednjih katetrov
(PICC), osrednjih venskih katetrov (CVC) in vsajenega venskega dostopnega sistema.

Model: 3ml-ZT, 5ml-ZT, 10ml-ZT

Struktura izdelka:
Prednapolnjena brizga za izpiranje je sestavljena iz droga bata, ohisja brizge, tesnilnega bata, zas¢itne kapice in
dolocene koli¢ine 0,9-% raztopine natrijevega klorida.

Ucinkovitost izdelka:
I1zdelek je steriliziran s paro in ima rok uporabnosti 3 leta. Zajam¢eno je, da je raztopina v brizgi sterilna,
netoksi¢na in nepirogena. Vrednost pH raztopine je med 4,5 in 7,0. Brizga v embalazni vrecki je sterilna.

Preostalo tveganje:
Med uporabo lahko potisni drog odpade zaradi prekomernega povratnega vlecenja.

Ciljna skupina bolnikov:
Primerna je za bolnike s perifernimi intravenskimi katetri (PIVC), periferno vstavljenimi osrednjimi katetri (PICC),
osrednjimi venskimi katetri (CVC) in vsajenimi venskimi dostopnimi sistemi za intravensko infuzijo.

Predvideni uporabnik:
Uporaba je dovoljena le s strani usposobljenih zdravnikov ali negovalnega osebja (zdravstvenih delavcev).

Znacilnosti delovanja:

Brizga je napolnjena z 0,9-% injekcijsko raztopino natrijevega klorida, ki mora zagotavljati dobro zdruzljivost z
Zilnimi intervencijskimi pripomocki. Vse brizge (3 ml, 5 ml, 10 ml) imajo enak notranji premer, zato je tlak izpiranja
enak.

Kliniéne koristi:
Pripomocek ohranja prehodnost katetra na poti za dovajanje zdravil z izpiranjem zdruzljivih intravaskularnih
infuzijskih kompletov in names§¢anjem intravaskularnih dostopnih pripomockov.

Smernice za uporabo:

1. Odprite embalaZo brizge in vzemite ven brizgo. Preverite bistrost raztopine in se prepricajte, da je zas¢itna
kapica na konici namescéena.

2. Potisnite batni drog navzgor, da sprostite tesnilo med tesnilnim batom/batom in ohiSjem brizge, preden
odstranite zascitno kapico na konici.

3. Odstranite zascitno kapico na konici z asepti¢nim sukanjem.

4. S potiskanjem bata naprej iztisnite zrak.

5. Na asepti¢en nacin prikljucite brizgo za izpiranje na katetre ali podkoZne venske dostopne sisteme in
potisnite batni drog, da izperete zahtevano prostornino v skladu z regulativnimi zahtevami in
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

6. Zavrzite uporabljeno brizgo in preostanek raztopine. NE UPORABLJAJTE PONOVNO.

Previdnostni ukrepi:

1. Uporaba izdelka mora izpolnjevati zahteve ustreznih operativnih specifikacij in ustreznih predpisov
zdravstvene sluzbe ter biti omejena na usposobljene zdravnike ali medicinske sestre.

2. Uporaba je strogo prepovedana, ¢e je embalaza izdelka poskodovana ali ¢e se brizga zlomi, pusca ali
razpade.

3. Strogo je prepovedano uporabljati, ¢e zas¢itni pokrovéek ni pravilno namescen, je ohlapen ali odpade.
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4. Kontrollera visuellt att 16sningen &r klar; om I6sningen ar missfargad, grumlig, innehaller utfallningar eller

skum med suspenderade partiklar - ANVAND INTE.

STERILISERA INTE PA NYTT.

Anvand produkten inom giltighetstiden. Produktens batchnummer, tillverkningsdatum och

utgangsdatum anges pa produktforpackningens etikett.

. Det ar strangt forbjudet att ateranvanda produkten. Endast for engangsbruk. Kassera den anvanda

sprutan och eventuella oanvanda delar.

. Kontrollera att 0,9 % natriumkloridlésning &r kompatibel med lakemedel. Direkt kontakt med lakemedel

som &r oférenliga med 0,9 % natriumklorid &r stréngt férbjudet.

Det ar strangt forbjudet att anvanda produkten for subkutan eller intramuskul&r injektion samt for

dosering.

10. Véatskeintagsvolymen ska beaktas vid genomspolning. Felaktig anvéndning kan leda till att den
intravaskuléra katetern brister.

11. Om nagon allvarlig incident har intraffat i samband med produkten ska detta rapporteras till tillverkaren
och berdrd myndighet i det land anvandaren och / eller patienten befinner sig.

12. PRODUKTEN KAN PLACERAS PA ETT STERILT OMRADE.

13. Forsiktighetsatgarder bor vidtas vid kassering av denna produkt. Avfall ska hanteras i enlighet med sjukhusets
lokala, eller enligt nationella, bestammelser for hantering av biologiskt, farligt avfall.
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Kontraindikationer:

1. Anvand inte hos patienter som lider av hypernatremi och vétskeansamling nar skéljning med
natriumklorid kan vara kliniskt skadligt.

2. Anvénd inte om du &r allergisk mot nagon av dess bestandsdelar, material eller natriumklorididsningen.

Forvaring: Forvaras vid kontrollerad temperatur (10-30 °C). Far inte frysas.

Tillverknings-/steriliseringsdatum: Se etiketten

Utgangsdatum: Se etiketten

Markningsbeskrivning:

A Varning

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen

Anvéand inte om férpackningen ar skadad

Partinummer

c E CE-markning: uppfyller de vasentliga kraven
0123

i férordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745 Steriliseras ej om

Tillverkningsdatum Konsultera anvandningsinstruktionerna

| ®|E|®
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Tillverkare Skyddas mot solljus

Sista anvandningsdatum Katalognummer

Forvaras torrt [seriLE] [ || med &nga eller varme

M
ad
&
® Ateranvand inte
o

Dubbelt sterilt barriarsystem

Innehaller inte naturgummilatex Medicinsk enhet

Unikt produkt-ID Bracklig, hantera med forsiktighet

c € 0123
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4. Vizualno preglejte bistrost raztopine; e se pojavi sprememba barve, motnost, obarjanje ali kakrsna koli

pena oziroma suspendirani delci — IZDELKA NE UPORABLJAJTE.

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO.

. Izdelek uporabite znotraj roka uporabnosti. Stevilka serije izdelka, datum proizvodnje in rok uporabnosti

so navedeni na nalepki embalaze izdelka.

Ponovna uporaba je strogo prepovedana. Samo za enkratno uporabo, uporabljeno brizgo in vse

neuporabljene preostale dele pa zavrzite.

. Preverite zdruZljivost 0,9-% raztopine natrijevega klorida z zdravili. Neposreden stik z zdravili, ki niso

zdruzljiva z 0,9-% natrijevim kloridom, je strogo prepovedan.

9. Uporaba za podkozno in mi§i¢no injiciranje ter pripravo zdravil je strogo prepovedana.

10. Pri izpiranju je treba upoStevati volumen vnesene tekocine. Nepravilna uporaba lahko privede do rupture
intravaskularnega katetra.

11. Ce se je v zvezi s pripomockom zgodil kakSen resen incident, ga je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice uporabnika in/ali bolnika.

12. 1ZDELEK SE LAHKO POLOZI NA STERILNO POLJE.

13. Pri odlaganju tega pripomocka med odpadke je treba upostevati varnostne ukrepe, pripomocek pa je treba
odloziti v skladu z veljavnimi bolniSni¢nimi ali nacionalnimi predpisi za bioloSko nevarne odpadke.
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Kontraindikacije:

1. Izdelka ne uporabljajte pri bolnikih s hipernatremijo in zastajanjem tekocine, kadar bi bilo izpiranje z
natrijevim kloridom lahko klini¢no $kodljivo.

2. Izdelka ne uporabljajte, ¢e ste alergicni na katero koli od njegovih sestavin, materialov ali na raztopino
natrijevega klorida.

Shranjevanje: Shranjuje pri nadzorovani temperaturi (10-30°C). Ne zamrzujte.
Datum proizvodnje/sterilizacije: Glejte nalepko

Rok uporabnosti: Glejte nalepko

Opis oznake:

A Pozor

Pooblasceni zastopnik v
Evropski skupnosti

Ne uporabljajte, e je embalaza
poskodovana

Stevilka serije

c € Oznaka CE: v skladu z bistvenimi zahtevami
0123

Uredbe o medicinskih pripomockin (EU) 2017/745 Ne sterilizirajte ponovno

= ®E|®

Datum proizvodnje Preberite navodila za uporabo

Proizvajalec 2 Hranite pro¢ od soncne svetlobe

Rok uporabe Kataloska Stevilka

Hranite na suhem Sterilno z uporabo pare ali toplote

Ne uporabljajte ponovno Dvojni sterilni pregradni sistem

Ni izdelano iz naravnega kavcukovega lateksa Medicinski pripomocek

Hlea)e Sl J{ER

Edinstvena identifikacija pripomocka Krhko, ravnajte previdno

(8|0 || [
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Esitiytetty huuhteluruisku

Tuotteen nimi: Esitaytetty huuhteluruisku

Kayttoaiheet:
Sita kaytetdan ainoastaan perifeeristen laskimokatetrien (PIVC), perifeerisesti asetettujen keskuslaskimokatetrien
(PICC), keskuslaskimokatetrien (CVC) ja implantoitujen laskimoyhteysporttien huuhteluun.

Malli: 3 mI-ZT, 5 ml-ZT, 10 mI-ZT

Tuotteen rakenne:
Esitaytetty huuhteluruisku koostuu mantavarresta, sylinterista, mannasta, suojakorkista ja tietysta maarasta
0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta.

Tuotteen suorituskyky:
Tuote on hoyrysteriloitu, ja sen sailyvyysaika on 3 vuotta. Ruiskun sisaltdma liuos on taatusti steriili, myrkyton ja
pyrogeeniton. Liuoksen pH-arvo on valilla 4,5-7,0. Pakkauspussissa oleva ruisku on steriili.

Jaannosriski:
Kaytén aikana tyontétanko irtoaa liiallisen taaksepdin pumppaamisen vuoksi.

Potilaskohderyhma:
Se soveltuu potilaille, joilla on perifeerinen laskimokatetri (PIVC), perifeerisesti asetettu keskuskatetri (PICC),
keskuslaskimokatetri (CVC) ja implantoitu laskimoportti laskimonsiséista infuusiota varten.

Oletettu kayttaja:
Tata saavat kayttaa vain koulutetut 1aakarit tai hoitohenkilokunta (terveydenhuollon ammattilaiset).

Kayttotapa:

Ruisku on taytetty 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella, jonka tulee olla hyvin yhteensopiva
verisuonikirurgisten laitteiden kanssa. Kaikilla ruiskuilla (3 ml, 5 ml, 10 ml) on sama sisahalkaisija, joten
huuhtelupaine on sama.

Kliiniset hyodyt:
Laite varmistaa ladkeannostelureitin katetrin avoimuuden huuhtelemalla yhteensopivia verisuonensisaisia
annostelusettejé ja asentamalla verisuonensisaisia kayttolaitteita.

Kayttoohjeet:

. Avaa ruiskun pakkaus ja ota ruisku esiin. Tarkista liuoksen kirkkaus ja varmista, etta suojakorkki on
paikallaan.

2. Tyénna mantavarsi yldspain, jotta mannan ja sylinterin valinen tiiviste irtoaa, ennen suojakorkin

poistamista.

3. Irrota suojakorkki kiertdmalla se irti aseptisesti.

. Poista iima tyéntamalla mantaa eteenpain.

. Liitd huuhteluruisku katetreihin tai laskimokatetriportteihin aseptisesti ja paina mantaa, jotta tarvittava
maara huuhdellaan viranomaisten vaatimusten ja valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

6. Havita kaytetty ruisku ja liuoksen jaamat. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN.

-
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Turvatoimenpiteet:

1. Tuotteen kaytdn on taytettava asiaankuuluvat kayttdominaisuudet ja laaketieteellisen osaston
maaraysten vaatimukset, ja sita saavat kayttéda ainoastaan koulutetut laakarit tai sairaanhoitajat.

2. Tuotteen kayttd on ehdottomasti kielletty, jos tuotteen pakkaus on vaurioitunut tai jos ruisku on
rikkoutunut, vuotaa tai hajoaa.

3. Kaytto on ehdottomasti kielletty, jos suojakorkki ei ole asennettu oikein, on I6ysalla tai irtoaa.

4. Tarkista liuoksen kirkkaus. Mikali liuoksessa havaitaan varimuutoksia, sameutta, saostumia tai vaahtoa,
joka johtuu suspendoituneista hiukkasista, ALA KAYTA sita.
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IS anksto pripildytas praplovimo Svirkstas
Gaminio pavadinimas. |$ anksto pripildytas praplovimo Svirkstas

Indikacijos.
Jis skirtas tik periferiniy intraveniniy kateteriy (PIVC), periferiskai jvesty centriniy kateteriy (PICC), centriniy
veniniy kateteriy (CVC) ir implantuojamujy veninés prieigos prievady praplovimui.

Modelis. 3mI-ZT, 5ml-ZT, 10mI-ZT

Gaminio sandara.
I$ anksto pripildytg praplovimo $virkstg sudaro stimoklio strypas, cilindras, stimoklis, apsauginis dangtelis ir tam
tikras kiekis 0,9 % natrio chlorido tirpalo.

Gaminio veikimo charakteristikos.

Gaminys sterilizuojamas garais ir jo tinkamumo naudoti laikas yra 3 metai. Garantuojama, kad Svirkste esantis
tirpalas yra sterilus, netoksiSkas ir nepirogeninis. Tirpalo pH verté yra 4,5-7,0 ribose. Pakuotéje esantis Svirkstas
yra sterilus.

Liekamoji rizika.
Naudojimo metu dél pernelyg stipraus stimoklio traukimo atgal stimoklio strypas atsiskiria.

Tiksliné pacienty grupé.

Jis skirtas pacientams, kuriems intraveninei infuzijai naudojami periferiniai intraveniniai kateteriai (PIVC),
periferiSkai jvesti centriniai kateteriai (PICC), centriniai veniniai kateteriai (CVC) ir implantuojamieji veninés
prieigos prievadai.

Numatomas naudotojas.
Naudoti tik apmokytiems gydytojams arba slaugos personalui (sveikatos priezitros specialistams).

Veikimo charakteristikos.

Svirkstas pripildytas 0,9 % natrio chlorido injekcinio tirpalo, pasizyminéio geru suderinamumu su kraujagysliy
intervencijoms skirtomis medicinos priemonemis. Visy Svirksty (3 ml, 5 ml ir 10 ml) vidinis skersmuo yra vienodas,
todél praplovimo slégis yra vienodas.

Klinikiné nauda.
Priemoné palaiko kateterio vaisty skyrimo kelio praeinamuma, praplaunant suderinamas infuzines sistemas ir
intravaskulinés prieigos priemones.

Naudojimo nurodymai.

. Atidarykite SvirkSto pakuote ir iSimkite Svirk$ta. Patikrinkite tirpalo skaidruma ir jsitikinkite, kad apsauginis
antgalio dangtelis yra uzdétas.

2. Prie$ nuimdami apsauginj antgalio dangtelj, lengvai pastumkite stimoklio strypg j priekj, kad buty pazeistas

pradinis sandarinimas tarp stimoklio ir cilindro.

Laikydamiesi aseptikos reikalavimuy, atsukite apsauginj antgalio dangtelj.

ISstumkite org, pastumdami stumoklj j prieki.

Laikydamiesi aseptikos reikalavimy prijunkite praplovimo $virksta prie kateterio arba veninés prieigos prievady

ir spauskite stimoklio strypa, kad baty susvirkstas reikiamas praplovimo tirpalo tlris pagal galiojancius teisés

akty reikalavimus ir gamintojo naudojimo rekomendacijas.

6. Panaudotg $virksta ir tirpalo likutj iSmeskite. NENAUDOTI PAKARTOTINAL.

-

S

Atsargumo priemonés.

1. Naudojant gaminj turi bati laikomasi atitinkamy darbo tvarkos reikalavimy ir medicinos jstaigos reglamenty, o
gaminj gali naudoti tik apmokyti gydytojai arba slaugytojai.

2. Grieztai draudziama naudoti gaminj, jei jo pakuoté pazeista arba Svirkstas sullzZes, prateka arba suyra.

3. Grieztai draudziama naudoti gaminj, jei apsauginis antgalio dangtelis néra tinkamai uzdétas, yra atsilaisvines

27

5. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

6. Kayta tuote sen voimassaoloajan kuluessa. Tuotteen erdnumero, valmistuspaivamaara ja viimeinen
kayttdpaivamaara on merkitty tuotteen pakkausetikettiin.

7. Uudelleenkéyttd on ehdottomasti kielletty. Vain kertakayttoon, ja havita kaytetty ruisku ja kaikki
kayttamattomat jaljella olevat osat.

8. Tarkista 0,9-prosenttisen natriumkloridiliuoksen yhteensopivuus ladkkeiden kanssa. Suora yhteys
0,9-prosenttisen natriumkloridin kanssa yhteensopimattomien ladkkeiden kanssa on ehdottomasti
kielletty.

9. Kaytto ihonalaisiin ja lihaksensisaisiin injektioihin sek& annosteluun on ehdottomasti kielletty.

10. Nestemaara on otettava huomioon huuhtelun yhteydessa. Virheellinen kayttd voi johtaa
verisuonikatetrin rikkoutumiseen.

11. Jos laitteeseen liittyen on esiintynyt vakava vaaratilanne, asiasta tulee raportoida Medlinelle sek& kayttajan
jal/tai potilaan jasenvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

12. TUOTE VOIDAAN SIJOITTAA STERIILILLE ALUSTALLE.

13. Laitetta havitettdessa on huolehdittava varotoimenpiteistd, ja laite on havitettava sovellettavien biologisesti
vaarallista jatetta koskevien sairaalan saantéjen tai kansallisten maaraysten mukaisesti.

Vasta-aiheet:

1. Ei saa kayttaa potilaille, jotka karsivat hypernatremiasta ja nesteen kertymisesta, jolloin natriumkloridin
huuhtelu saattaisi olla kliinisesti haitallista.

2. Ala kayta tata tuotetta, jos olet allerginen jollekin sen ainesosalle, materiaalille tai
natriumkloridiliuokselle.

Sailytys: Sailyta kontrolloidussa lampétilassa(10-30°C). Ei saa jaadyttaa.

Valmistus-/sterilointipdivamaara: Katso merkinta

Viimeinen kayttopaivamaara: Katso merkinta

Merkintjen kuvaus:

f } Varoitus

Valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Erénumero

CE-merkinta: tayttaa olennaiset vaatimukset " a
C € 0123 Ei saa steriloida uudelleen

laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

Valmistuspaivamaara Katso kayttoohjeet
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Valmistaja Sailytettava auringonvalolta suojattuna

Viimeinen kayttopaivamaara Luettelonumero

Pidetaan kuivana [sTERILE] | || kayttdmalla hoyrya tai lampoa

]
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-
® Ala kayta uudelleen
o

Kaksinkertainen steriilisuojajarjestelma

Ei ole valmistettu luonnonkumilateksista Laakinnallinen laite

Laitteen yksiléllinen tunniste Hauras, kasittele varoen
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c E 0123

arba nukrites.
4. Vizualiai patikrinkite tirpalo skaidruma. Jei tirpalas pakeites spalvg, yra drumstas, jame yra nuosédy,
suspenduoty daleliy ar puty, NENAUDOKITE.
5. NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAL.
6. Naudokite gaminj tik nepasibaigus jo tinkamumo naudoti laikui. Gaminio partijos numeris, pagaminimo data ir
tinkamumo naudoti terminas nurodyti gaminio pakuotés etiketéje.
7. Grieztai draudziama naudoti pakartotinai. Skirta tik vienkartiniam naudojimui. Panaudotq Svirksta ir visas
nepanaudotas dalis iSmeskite.
8. Patikrinkite 0,9 % natrio chlorido tirpalo suderinamuma su vaistiniais preparatais. Grieztai draudziama tiesiogiai
kontaktuoti 0,9 % natrio chlorido tirpalui su vaistiniais preparatais, nesuderinamais su juo.
9. Grieztai draudziama naudoti poodinéms ar injekcijoms | raumenis, taip pat vaistiniams preparatams leisti.
10. Atliekant praplovimg reikia atsizvelgti | bendrg pacientui skiriamy skys¢iy tarj. Netinkamai naudojant gali plysti
intravaskulinis kateteris.
11. [vykus rimtam su prietaisu susijusiam incidentui, apie jj reikia pranesti ,Medline* ir kompetentingoms ES Salies,
kurioje jsikires naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingoms jstaigoms.
12. GAMIN| GALIMA PADETI ANT STERILAUS LAUKO.
13. Prietaisas turi bati iSmetamas ir utilizuojamas, imantis atsargumo priemoniy ir vadovaujantis galiojanciais
reikalavimais ligoninéms bei nacionaliniais teisés aktais, reglamentuojanciais biologiskai pavojingas atliekas.

Kontraindikacijos.

1. Nenaudokite pacientams, sergantiems hipernatremija arba kuriems susilaiko skysciai, jei praplovimas natrio
chlorido tirpalu gali bati kliniskai zalingas.

2. Nenaudokite, jei yra padidéjes jautrumas bet kuriai Sio gaminio sudedamajai daliai, medziagai arba natrio
chlorido tirpalui.

Laikymas. Laikyti kontroliuojamoje temperatiroje (10-30 °C). NeuzSaldyti.

Pagaminimo / sterilizavimo data. Zr. etikete

Tinkamumo laikas. Zr. etikete

Zenklinimo aprasymas.

A Perspéjimas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Partijos numeris

c E CE Zenklas: atitinka esminius Medicinos priemoniy
0123

reglamento (ES) 2017/745 reikalavimus Nesterilizuoti pakartotinai
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Pagaminimo data Ziréti naudojimo instrukcijg
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Gamintojas Saugoti nuo saulés Sviesos

Naudoti iki Katalogo numeris

Laikyti sausai sTerILE] | || Sterilizuota garais arba karsciu

o]
™|
-
® Nenaudoti pakartotinai
o

Dviguba sterili barjeriné sistema

Sudétyje néra natiralaus kauciuko latekso Medicinos priemoné

Unikalus priemoneés identifikatorius Trapu, elgtis atsargiai

(8|0 | [
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Forfyldt skyllesprajte

Produktnavn: Forfyldt skyllesprajte

Indikationer:
Anvendes udelukkende til skylning af perifere intravengse katetre (PIVC'er), perifert anlagte centrale venekatetre
(PICC'er), centrale venekatetre (CVC'er) og implanterede vengse adgangsporte.

Model: 3 mI-ZT, 5 mI-ZT, 10 ml-ZT

Produktets opbygning:
Den forfyldte skyllesprojte bestar af en stempelstang, en sprgjtecylinder, et stempel, en beskyttelsesheette og en
bestemt maengde 0,9 % natriumchloridopl@sning.

Produktydelse:
Produktet er dampsteriliseret og har en holdbarhed pa 3 ar. Sprgjteoplgsningen er garanteret steril, ikke-toksisk
og ikke-pyrogen. Oplgsningens pH-veerdi ligger mellem 4,5 og 7,0. Sprgjte, der findes i emballageposen, er steril.

Restrisiko:
Under brug kan stempelstangen lgsne sig pa grund af for kraftig tilbagetraekning af stemplet.

Malgruppe af patienter:
Egnet til patienter med perifere intravengse katetre (PIVC'er), perifert anlagte centrale venekatetre (PICC'er),
centrale venekatetre (CVC'er) og implanterede vengse adgangsporte til intravengs infusion.

Tilsigtet bruger:
Ma kun anvendes af uddannede leeger eller sygeplejepersonale (medicinsk fagpersonale).

Driftsegenskaber:
Sprejten er fyldt med 0,9 % natriumchlorid-injektionsvaeske, som skal have god kompatibilitet med vaskuleere
interventionsanordninger. Alle sprgjter (3 ml, 5 ml, 10 ml) har samme indvendige diameter, s& skylletrykket er ens.

Kliniske fordele:
Anordningen opretholder kateterets abenhed i leegemiddeladministrationsvejen ved at skylle kompatible
intravaskulzere administrationssaet og indlagte intravaskuleere adgangsanordninger.

Brugsanvisning:

. Abn sprajtepakken, og tag sprajten ud. Kontroller, at oplasningen er klar, og at beskyttelseshzetten sidder
pa plads.

Tryk stempelstangen opad for at Igsne forseglingen mellem stemplet og sprgjtecylinderen, for
beskyttelseshaetten fiernes.

Fjern beskyttelseshaetten ved aseptisk at dreje den af.

Fjern luften ved at skubbe stemplet fremad.

Tilslut skyllesprgjten aseptisk til kateteret eller den vengse adgangsport, og tryk stempelstangen ind for at
skylle det ngdvendige volumen i henhold til gaeldende krav og producentens anbefalinger.

. Kassér den brugte sprajte og eventuelle rester af oplasningen. MA IKKE GENANVENDES.

o »w N =
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Forholdsregler:

. Produktet skal anvendes i overensstemmelse med gaeldende procedurer og relevante bestemmelser fra
sundhedsmyndighederne og ma kun anvendes af uddannede laeger eller sygeplejersker.

Det er strengt forbudt at anvende produktet, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis sprgjten er
kneekket, uteet eller gaet i stykker.

Det er strengt forbudt at anvende produktet, hvis beskyttelseshaetten ikke er korrekt monteret, sidder Igst
eller er faldet af.

Kontrollér visuelt, at oplgsningen er klar. Hvis oplgsningen er misfarvet, uklar, indeholder bundfald eller
skum eller synlige suspenderede partikler, MA DEN IKKE ANVENDES.
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npep,BapMTenHo 3apepeHa cnpuHUoOBKa 3a npoMmuBaHe
Wme Ha npopykTa: MNpeasapuTenHo 3apeAeHa CNpyHLOBKa 3a NPOMBaHe

MokaszaHua:
M3non3Ba ce caMo 3a NpoMuBaHe Ha nepudepHu nHTpaBeHo3Hu kateTpu (PIVC), nepudepHo noctaBeHU LieHTpanHn
kateTpu (PICC), ueHTpanHu BeHo3HU kaTeTpn (CVC) 1 MMNNaHTMpaHu BEHO3HM NOPTOBE 3a A0CTbI.

Mogen: 3ml-ZT, 5ml-ZT, 10ml-ZT

CTpyKTypa Ha npoaykTa:
MpenBapuTenHo 3apeaeHaTa CNpMHLOBKA 3a NPOMMUBAHE Ce CbCTOM OT YAB/IKUTEN, LMANHADBP, ByTano, 3awmTHa
Kanavka u onpegeneHo konnyectso 0,9% pa3TBOpP Ha HAaTPUEB XI0PUA,.

Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKMN Ha NpoAyKTa:

MpoayKTbT € CTEPUIN3NPEH C Napa 1 Ma CPOK Ha FOAHOCT 3 roAVHW. Pa3TBOPBT B CNPUHLIOBKATA € rapaHTUpaHo
CTepuneH, HETOKCUYEH 1 anuporeHeH. pH Ha pa3Teopa e B Anana3oHa ot 4,5 ao 7,0. CnpuHLIOBKaTa B ONakoBKaTa e
cTepunHa.

OcTaTb4yeH puUck:
Korato ce n3nons3sa, yab/DKUTENAT naga nopagn npekoMepHo 06paTHO HanoMneaHe.

LleneBa rpyna nauuneHTu:
Moaxoaswia e 3a naumeHTn ¢ nepudepHn MHTpaBeHo3HW kateTpu (PIVC), nepndepHo nocTaBeHn LeHTpanHu kateTpu
(PICC), ueHTpanHu BeHo3HU kaTeTpu (CVC) n uMNnaHTUpaHn BEHO3HW NOPTOBE 32 MHTPaBEHO3Ha NHDY3UA.

OuakBaH notpe6urten:
[a ce n3nonsea camo oT 06y4eHUN neKapu UM MEAULIMHCKM CeCTpU (CneumanucTm).

Pa6oTHa xapakTepucTuka:

CnpuHuoBKkaTa e 3apefeHa ¢ 0,9% MHXXeKLMOHEH pa3TBOp Ha HaTPUEB X10PWA, KOMTO 61 TpA6GBano Aa e CbBMeCTUM
CbC CHA0BU MHTEPBEHLMOHHN YCTPOCTBA. BCMUkm cnpuHLoBKkY (3 M, 5 M, 10 M) UMaT eiHaKbB BbTPeLUeH
AvaMeTbp, Taka Ye Ha/IAraHeTo Ha NPOMUBaHE e eHakKBO.

KnuHuuHM nonau:

YCTPOWCTBOTO NoAABP>Ka NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTbpa 3a 0CTaBAHe Ha 1IEKapCTBOTO YPe3 NPOMUBAHE Ha
CBBMECTUMM KOMMIEKTH 38 MHTPABACKYNapHO NPWUNOXKEHWUE N MHCTaNMpaHe Ha YCTPOMCTBA 38 MHTPaBacKynapeH
[0CTHI.

VYkasaHue 3a ynotpeba:

1. OTBOpETE OnaKkoBKaTa Ha CrpWHLIOBKaTa U A n3sageTe. [posepeTte 6UcTpoTaTa Ha pa3TBopa, NpoBepeTe Aanu
3alUMTHaTa kanayka Ha BbpXa e MocTaBeHa.

. HaTucHete yabmkutens Harope, 3a fa ocBo6oAuUTe yNnbTHEHNETO Mexay 6yTanoTo/yAbmkKUTens v LUAMHABP
a, Npeau Aa ceanuTe 3alMTHaTa Kanayka Ha Bbpxa.

. OTcTpaHeTe 3alLMTHaTa Kanayka Ha Bbpxa, KaTo A 3aBbPTUTE aCenTUYHO.

M3TnackaiiTe Bb3ayxa, KaTo HaTUCHETE YAb/KUTENA Hanpes.

CBbpyKeTe CNPUHLIOBKaTa 3a MPOMMBaHE C KaTeTpUTe UM BEHO3HUTE NMOPTOBE 3a A0CTbM aCeNTUYHO U HaTUCHE

Te yabmkuTena ¢ 6ytanoTo, 3a Aa npoMueTte HeobxoanmMmua o6emM CbrnacHo perynaTopHUTE U3NCKBaHUA U nNpe
nopbKUTE Ha Npon3BoAuTeNna 3a ynotpeba.

. MiaxBbpnete nanonseaHaTta CNpUHLOBKa 1 0cTaHanata 4acTt ot pasteopa. [JA HE CE M3MO/1I3BA MOBTOPHO.
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MpepnasHu Mepkn:
. Ynotpe6aTta Ha npoaykTa TpAGBa ia OTrOBapA Ha U3MCKBaHWATA Ha CbOTBETHUTE ONepaTUBHU crneumdukaumum
1 CHOTBETHUTE Pa3nopendv Ha MeANLMHCKUA OTAEN U Aa 6bAe orpaHnyeHa [0 0byyYeHu nekapy v MeauumnH
CKM CecTpu.
. CTporo e 3a6paHeHo ynotpe6ara, ako ornakoBkaTa Ha NpoAyKTa e MoBpeAeHa UKW CNPUHLOBKaTa e cUyneHa,
npoTuYa unu ce pasnaga.
CTporo e 3abpaHeHo 13MoM3BaHeTo, ako 3aluMTHaTa kanadka Ha Bbpxa He e noctaBeHa npaBuiHo, xnabasa e
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. MA IKKE STERILISERES IGEN.
. Anvend produktet inden for holdbarhedsperioden. Produktets batchnummer, produktionsdato og
udlgbsdato fremgar af produktmaerkningen.
. Det er strengt forbudt at genanvende produktet. Kun til engangsbrug. Kassér den brugte sprajte og
eventuelle ubrugte rester.
. Kontrollér kompatibiliteten mellem 0,9 % natriumchloridoplgsning og leegemidler. Direkte kontakt med
leegemidler, som ikke er kompatible med 0,9 % natriumchlorid, er strengt forbudt.
9. Det er strengt forbudt at anvende produktet til subkutan og intramuskuleer injektion og dosering.
10. Veeskevolumen skal tages i betragtning ved skylning. Forkert brug kan fgre til brud pa det intravaskulaere
kateter.
11. Hvis en alvorlig heendelse er sket i forhold til udstyret, skal den rapporteres til Medline og myndighederne, hvor
brugeren og / eller patienten er bosiddende.
12. PRODUKTET KAN PLACERES PA ET STERILT FELT.
13. Forholdsregler ber tages ved bortskaffelse af dette udstyr. Bortskaffelse af udstyret skal ske i
overensstemmelse med det pageeldende hospital eller geeldende regler for biologisk farligt affald.
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Kontraindikationer:

1. Ma ikke anvendes til patienter med hypernatrisemi eller vaeskeretention, hvor skylning med
natriumchlorid kan veere klinisk skadelig.

2. Ma ikke anvendes, hvis patienten er allergisk over for nogen af produktets komponenter, materialer eller
natriumchloridoplasningen.

Opbevaring: Opbevares ved kontrolleret temperatur (10-30 °C). Ma ikke nedfryses.
Produktions-/steriliseringsdato: Se etiketten

Udlgbsdato: Se etiketten

Forklaring af markning:

A Forsigtig

Autoriseret repreesentant i
Det Europaeiske Feellesskab

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

Partinummer

c € CE-meerke: overholder de vaesentlige krav
0123

i forordningen om medicinsk udstyr (EU) 2017/745 M4 ikke resteriliseres

Fremstillingsdato Laes brugsanvisningen
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Producent Opbevares vk fra sollys

D) }\
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Udlgbsdato Katalognummer

Opbevares tort STERILE Steriliseret med damp eller varme
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@ Ma ikke genbruges
o

Dobbelt sterilt barrieresystem

Fremstillet uden naturgummilatex Medicinsk udstyr

Unik enhedsidentifikation Skert, handteres med forsigtighed

C € 0123
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vnu e NnagHana.
4. BusyanHa nposepka 3a 61CTpoTa Ha pa3TBOpPa; ako ce noAsu obesLBeTABaHe Ha pa3TBOpPa, MbTHOCT, yTalka u
NV NAHa OT cycnenanpaHu yactmum - HE N3MON3BANTE.
5. HE CTEPU/IN3NPAITE MOBTOPHO.
6. Mons, n3nonseanTe NpoayKTa Npeav Aa n3teyve CPOKbT Ha roAHOCT. [apTMAHUAT HOMep Ha NpoayKTa, AaTaTa
Ha NPOM3BOACTBO M CPOKBLT Ha FOHOCT Ca NMOCOYEHV Ha eTMKeTa Ha onakoBKaTa Ha NpoayKTa.
7.MosTopHata ynotpeba e cTporo 3abpaHeHa. CaMo 3a elHOKpaTHa ynoTpeba 1 n3xsbprieTe U3nos3saHaTa crnp
VHLIOBKA 1 BCUYKN HEM3MON3BaHWN OCTaHanu 4acTu.
8. [MpoBepeTe cbBMecTUMOCTTa Ha 0,9% pa3TBOp Ha HAaTPUEB XNOPUA C nekapcTa. JUPEKTHUAT KOHTaKT ¢ nekap
cTBa, HecbBMecTUMU ¢ 0,9% HaTpMeB XN0pUA, e CTPOro 3abpaHeH.
9. CTporo 3abpaHeHa e ynotpe6aTa 3a NOAKOXHO U MHTPAMYCKY/THO MHXXEKTUPaHe U MPUIoXKEHNE.
10. Mpw npoMuBaHe TpAbBa Aa ce B3eMe Npeasng 06eMbT Ha NpueTUTe Te4HOCTU. HenpaBunHata ynotpe6a MoX
e [la AoBe/e A0 Pa3kbCBaHe Ha MHTPaBACKyNapHUA KaTeTbp.
11. Bcekn ceproseH MHUMAEHT, Bb3HVKHAN BbB BPb3Kka ¢ u3genveTo, cneasa Aa 6bae AoknaasaH Ha NpoussoanT
€A 1 KOMMETEHTHUA OpraH Ha cTpaHaTa Y/ieHKa, B KOATO Ce HamMMpa NoTPebUTENAT U/vnv NauneHTbT.
12. MPOAYKTBT MOXE OA BbJE MOCTABEH BbPXY CTEPU/IHO MOJIE.
13. Mpw n3xBBLPNAHE Ha M3aenuneTo TpAbBa Aa ce B3eMaT NpeanasHu Mepku U AenoHMpaHeTo Ha usaenmerto Tpabea
[la Ce U3BBPLLUBA B CbOTBETCTBUE C MPUNOXKUMUTE GOMHUYHM MW HALMOHANHWU pa3nopeadu 3a 6UONorMyYHO
onacHW oTnaabLM.

I'Ipo-msonm(asauua:

1. /J.a He ce U3nons3ea npu naumeHTn, ctpagalim ot xmnepHaTpueMmna U 3agbp>xaHe Ha TEYHOCTU, KoraTo NpoMmnBK
aTa Cc HaTpMeB XN0pua MOXe Aa 6bae KNMHUYHO BpeaHa.

2. He I/I3I'IOI'I3BalZTe, aKo CcTe aneprmMyH KoM HAKOM OT KOMMOHEHTUTE, MaTepuannTe Uin pa3Teopa Ha HaTpUeEB XN
opua.

CbxpaHeHue: CbxpaHsaBaiTe Npu KOHTponvpaHa teMnepatypa (10-30°C). He sampassBsaiite.

,Cl,aTa Ha I'IpOM3BOAOTBO/CTepMﬂVl3al.l,lr1$|1 Buxre eTnketa

Cpok Ha rogHocT: BuxTe eTukerta

OnucaHue Ha eTUKeTa:

f A } BHuMaHue

YNbNHOMOLLIEH NPeACTaBUTEN B
EBponelickaTta o6LHOCT

He nsnonssaiite, ako onakoekata e
HapylueHa

MapTnaeH Homep

C E Mapkuposka CE: oTroBapsa Ha OCHOBHUTE U3NCKBaHUA
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Ha PernameHT (EC) 2017/745 3a MeanLMHCKUTE U3aenva He crepunuavpaiire nosTopHo

HanpaseTe cnpaeka B UHCTPYKLMWTE
3aynoTtpeba
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[lata Ha NPOU3BOACTBO
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[a ce na3u oT cnbHYeBa CBETINHA
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Mpowussoauten

Cpok Ha rogHocT KaTanoxeH Homep

[a ce cbxpaHaABa Ha CyX0 STEnILE CTepunmanpaHo ¢ napa uau TonnHa

® [a He ce n3nonsea NOBTOPHO

CwucTeMa c aBoViHa cTepunHa 6apuepa

He e nponaBeaeHo c eCTecTBEH Kay4yKOB laTekc MepunumnHcko nsagenne

YHukaneH naeHTudukaTop Ha U3fenmeto Yynnueo, 6opaBeTe BHUMaTesNHO
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