C € 0a2s D.B.M. SALINEFLUSH [EN]

STERILE ISOTONIC SOLUTION (0.9% NaCl)
Syringe pre-filled with sterile i

ic solution intended for the flushing of lar access devices
Sterile - Latex-free - Disposable

C E 0a2s D.B.M. SALINEFLUSH

SOLUZIONE ISOTONICA (NaCl 0.9%) STERILE

Siringa pre-riempita con soluzione isotonica sterile per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare
Sterile - Senza lattice - Monouso

C € 0425 D.B.M. SALINEFLUSH

SOLUTION ISOTONIQUE (NaCl 0,9 %) STERILE
Seringue pré-remplie de solution isotonique stérile pour le ringage des dispositifs d’accés vasculaire
Stérile - Sans latex - Jetable

C E 0425 D.B.M. SALINEFLUSH

STERILE ISOTONISCHE KOCHSALZLOSUNG (NaCl 0,9 %)
Mit steriler isotonischer Kochsalzlosung vorgefiillte Spritze zum Spiilen von GefdRzugéngen
Steril - Latexfrei - Einwegprodukt

C E 0a2s P.B.M. SALINEFLUSH [Es]

SOLUCION ISOTONICA (NaCl 0,9 %) ESTERIL

Jeringa prerr con

estéril para lavar los productos de acceso vascular
Estéril - Sin latex - Desechable

C E 0425 D.B.M. SALINEFLUSH

SOLUGAO ISOTONICA ESTERIL (NaCl a 0,9%)
Seringa pré-cheia com solugéo isotonica estéril destinada a lavagem de dispositivos de acesso vascular
Estéril - Isenta de latex - Descartavel

Please refer to the specific information on intended use, indication and contraindications.

Please read these instructions for use carefully. Improper use of the products can cause serious injury to the patient, the
user or third parties.

D.B.M. S.r.. disclaims all liability towards property or persons in the event that manoeuvres other than those described in this
instruction sheet are carried out and in cases where the device is not used by qualified personnel.

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

SODIUM CHLORIDE 9g.

Excipients: WATER FOR INJECTIONS q.s. to 1000 mL.

A 0.9% sodium chloride solution is a sterile aqueous solution with approximately the same osmolarity as extracellular fluids. It is not
irritating for tissues.

f Read these instructions for use carefully before each use and keep them easily accessible for interested users.

ibili agli utenti i
Si prega di fare riferimento alle informazioni specifiche sulla d d'uso, l'indicazione e le ficazioni.
Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso. Un uso improprio dei prodotti puo provocare gravi lesioni al paziente,
all'utente o a terzi.

D.B.M. S.r.l. respinge ogni responsabilita verso cose o persone nel caso venissero eseguite manovre diverse da quelle riportate
in questo foglio di istruzioni e nei casi in cui il dispositivo non venisse utilizzato da personale qualificato.

f Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di ogni utilizzo e le facil

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

SODIO CLORURO 9 g.

Eccipienti: ACQUA PPl g.b. a 1000 mL.

La soluzione di Sodio Cloruro 0,9% € una soluzione acquosa sterile che presenta all'incirca la stessa osmolarita dei fluidi
extracellulari. Non & irritante per i tessuti.

Se référer aux informations spécifiques relatives a Iutilisation prévue, aux indications et aux contre-indications.

Lire attentivement ce mode d’emploi. Une mauvaise utilisation des produits peut entrainer des blessures graves pour le patient,
T'utilisateur ou des tiers.

D.B.M. S.r.l. décline toute responsabilité a I'égard des biens et des personnes en cas d'exécution de manceuvres autres que
celles décrites dans la présente fiche d'instructions et dans les cas ol le dispositif n'est pas utilisé par du personnel qualifié.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

CHLORURE DE SODIUM 9 g.

Excipients : EAU PPl g.s. & 1000 mL.

La solution de chlorure de sodium a 0,9 % est une solution aqueuse stérile dont I'osmolarité est approximativement la méme
que celle des fluides extracellulaires. Elle n'est pas irritante pour les tissus.

f Lire attentivement ces instructions avant chaque utilisation et les conserver a portée de main des utilisateurs intéressés.

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung vor jedem Gebrauch aufmerksam durch und bewahren Sie sie an einem fiir die
Anwender leicht zugénglichen Ort auf.

Bitte lesen Sie die Infort zum Ver weck, den A und den G 1

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung aufmerksam durch. Eine unsachgemélfe Anwendung der Produkte kann schwere
Verletzungen beim Patienten, dem Anwender oder Dritten verursachen.

D.B.M. S.r.l. lehnt jede Haftung fiir Sach- oder Personenschéden ab, wenn das Produkt anderes als in dieser Anleitung
beschrieben gehandhabt wird und wenn es nicht von Fachpersonal angewendet wird.

WIRKSTOFF

NATRIUMCHLORIDQ%.V .

Sonstige Bestandteile: WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE gs. ad 1000 ml.

Die 0,9 % Natriumchloridlosung ist eine sterile wéssrige Losung, die ungeféhr die gleiche Osmolaritét wie extrazellulare Fliissig-
keiten besitzt. Nicht gewebereizend.

TYPE OF DEVICE TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO TYPOLOGIE DE DISPOSITIF PRODUKTART
Sterile, apyrogenic medical device, ready for use. Dispositivo Medico sterile ed apirogeno, pronto per 'uso. Dispositif médical stérile et apyrogene, prét & l'emploi. Steriles und pyrogenfreies, gebrauchsfertiges Medizinprodukt.
AVAILABLE VARIANTS VARIANTI DISPONIBILI VARIANTES DISPONIBLES ERHALTLICHE VARIANTEN
STERILISED USING MOIST HEAT STERILISED BY GAMMA RADIATION STERILIZZATE CON CALORE UMIDO STERILIZZATE CON RAGGI GAMMA STERILISEES A LA CHALEUR HUMIDE STERILISEES AUX RAYONS GAMMA DAMPFSTERILISIERT GAMMASTRAHLEN-STERILISIERT

5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer |5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch. |Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con |Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
carta-PET/PP. carta-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie @ 3 mL, avec embout | Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie & 3 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en

Vorgefilllte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/ | Vorgefillite 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PE
verpackt. verpackt

Se ruega consultar la informacion especifica sobre el uso previsto, las indicaciones y las contraindicaciones.

Lea atentamente estas instrucciones de uso. Un uso inadecuado de fos productos puede causar lesiones graves al paciente,
al usuario o a terceros.

D.B.M. S.r.l. rechaza toda resy f por dafios 0 personales en caso de que se realicen maniobras di-
stintas a las descritas en esta hoja de instrucciones y en caso de que el producto no sea utilizado por personal cualificado.

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

CLORURO SODICO 9 g.

Excipientes: AGUA PPl segtin se requiera a 1000 ml.

La solucidn de cloruro sédico 0,9 % es una solucion acuosa estéril que presenta aproximadamente la misma osmolaridad de los fluidos
extracelulares. No es irritante para los tejidos.

TIPO DE PRODUCTO
Producto sanitario estéril y apirégeno, listo para usar.

VARIANTES DISPONIBLES

f Lea atentamente estas instrucciones antes de cada uso y manténgalas facilmente accesibles para los usuarios interesados.

ESTERILIZADAS CON CALOR HUMEDO ESTERILIZADAS CON RAYOS GAMMA

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 3
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP.

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 3
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PE

zadores interessados.

Consulte as informagdes especificas sobre a utilizagéo prevista, indicagdes e contraindicagdes.

Leia atentamente estas instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo incorreta dos produtos pode provocar lesoes graves no pa-
ciente, no utilizador ou em terceiros.

D.B.M. A S.rl. declina qualquer responsabilidade em relagéo a bens ou pessoas no caso de serem efefuadas manobras
diferentes das descritas nesta ficha de instrugdes e no caso de o aparelho néo ser utilizado por pessoal qualificado.

COMPOSIGAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

CLORETODE SODIO9g. R

Excipientes: AGUA PARA INJECAO g.s. até 1000 mL.

Uma solugéo de cloreto de sodio a 0,9% é uma solugéo aquosa estéril com aproximadamente a mesma osmolaridade que os fluidos
extracelulares. Ndo € irritante para os tecidos.

TIPO DE DISPOSITIVO
Dispositivo médico apirogénico e estéril, pronto para utilizagéo.

VARIANTES DISPONIVEIS

f Leia atentamente estas instrugdes de utilizagdo antes de cada utilizagdo e mantenha-as facilmente acessiveis aos utili-

ESTERILIZADO UTILIZANDO CALOR HUMIDO ESTERILIZADO POR RADIAGAO GAMA

Seringa descartavel pré-cheia de 5 mL, preenchida até 3 mL, Seringa descartavel pré-cheia de 5 mL, preenchida até 3 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numabolsa | com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa

5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch
and in a second aluminium pouch.

5mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in an aluminium-PET/
PE pouch.

5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch
and in a second aluminium pouch.

5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in an aluminium-PET/
PE pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

papier-PET/PP.

papier-PET/PE.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
alluminio-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie & 3 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PP avec une seconde pochette en aluminium.

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie & 3 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
aluminium-PET/PE

Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/
PE verpackt

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
carta-PET/PP.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
carta-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie a 5 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie a 5 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PE

Vorgefilllte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
verpackt.

Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PE
verpackt

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di
alluminio-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie a 5 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PP avec une seconde pochette en alumini

Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie a 5 mL, avec embout
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
inium-PET/PE.

Vorgefilllte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/
PE verpackt

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 3 ml,
con conexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa
de papel-PET/PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 3 ml,

con conexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa
de aluminio-PET/PE

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 5
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP.

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 5
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PE

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml,
con conexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa
de papel-PET/PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 5 ml,

con conexion Luer Lock, envasada individualmente en bolsa
de aluminio-PET/PE

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch
and in a second aluminium pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in an aluminium-PET/
PE pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch
and in a second aluminium pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 5 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in an aluminium-PET/
PE pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 10 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 10 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 10 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch
and in a second aluminium pouch.

10 mL pre-filled disposable syringe, filled to 10 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in an aluminium-PET/
PE pouch.

20 mL pre-filled disposable syringe, filled to 20 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

20 mL pre-filled disposable syringe, filled to 20 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PE pouch.

20 mL pre-filled disposable syringe, filled to 20 mL, with Luer
Lock fitting, individually packaged in an aluminium-PET/
PE pouch.

The volume indicated on the label refers to the syringe filling volume. The graduated scale on the label of the immediate packaging

(syringe) has no measuring function.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 3 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie @ 3 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PE

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
verpackt.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PE verpackt

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di alluminio-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 3 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie @ 3 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en jum-PET/PE.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefilllte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/
PE verpackt

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 3
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP.

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 3
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PE

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 3
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 3
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de aluminio-PET/PE

papier-PET/PP avec une seconde pochette en

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 5 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 5 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PE.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
verpackt.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PE verpackt

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di alluminio-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 5 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PP avec une seconde pochette en

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie @ 5 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en aluminium-PET/PE.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP
und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefillite 10-ml-Einwegspritze, Fillvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-PET/
PE verpackt

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 5
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP.

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 5
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PE

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 5
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 5
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de aluminio-PET/PE

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 10 mL, avec
embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 10 mL, avec
embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PE.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 10 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PP verpackt.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 10 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PE verpackt

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

Siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di alluminio-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 10 mL, avec em-
bout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en
papier-PET/PP avec une seconde pochette en aluminium.

Seringue jetable pré-remplie de 10 mL, remplie & 10 mL, avec
embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en aluminium-PET/PE.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 10 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PP und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 10 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-
PET/PE verpackt

Siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 20 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PP.

Siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 20 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di carta-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 20 mL, remplie @ 20 mL, avec
embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PP.

Seringue jetable pré-remplie de 20 mL, remplie 4 20 mL, avec
embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en papier-PET/PE.

Vorgefilllte 20-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 20 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PP verpackt.

Vorgefiillte 20-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 20 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PE verpackt

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 10
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP.

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 10
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PE

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 10
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP y en segunda bolsa de aluminio.

Jeringa prerrellenada desechable de 10 ml, rellena hasta 10
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de aluminio-PET/PE

Jeringa prerrellenada desechable de 20 ml, rellena hasta 20
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PP.

Jeringa prerrellenada desechable de 20 ml, rellena hasta 20
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en
bolsa de papel-PET/PE

de papel-PET/PP.

de papel-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 5 mL, preenchida até 3 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio.

Seringa descartével pré-preenchida de 5 mL, preenchida até
3 mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa
bolsa de aluminio-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PP.

Seringa descartavel pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 5 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio.

Seringa descartavel pré-preenchida de 5 mL, preenchida até
5mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa
bolsa de aluminio-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 3 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PP.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 3 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PE

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 3 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio.

Seringa descartavel pré-preenchida de 10 mL, preenchida até
3 mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa
bolsa de aluminio-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PP.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 5 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio.

Seringa descartavel pré-preenchida de 10 mL, preenchida até
5mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa
bolsa de aluminio-PET/PE.

Seringa descartével pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PP.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PE.

Seringa descartavel pré-cheia de 10 mL, preenchida até 10 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa de
papel-PET/PP e numa segunda bolsa de aluminio.

Seringa descartével pré-preenchida de 10 mL, preenchida até
10 mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa
bolsa de aluminio-PET/PE.

ETTIAAR

Seringa descartavel pré-cheia de 20 mL, preenchida até 20 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PP.

Seringa descartével pré-cheia de 20 mL, preenchida até 20 mL,
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa
de papel-PET/PE.

INTENDED USE AND CLINICAL BENEFIT

This Medical Device is intended for use exclusively in all clinical procedures where flushing of vascular access devices is required. An
effective flushing of vascular accesses helps maintain patency and minimises the risk of infection/contamination related to devices used
as vascular accesses; it also helps prevents the accumulation of blood and/or medicinal products’ residues that may precipitate in the
catheter lumen. Additionally, flushing can prevent fibrin formation.

The Medical Device is intended for use in a hospital and/or home environment by medical or nursing staff adequately trained and
qualified in the management of vascular accesses.

It can be used on adult and paediatric patients

Adopting an aseptic technique, D.B.M. Salineflush can be used in sterile fields.

INDICATIONS FOR USE

This Medical Device is indicated for:

- maintaining the patency of vascular accesses;

-inserting Central Venous Accesses (CVAs);

- port flushing;

- dialysis attachment and detachment procedures;

- post-positioning management of vascular access;

- procedures needed pre- and post-administration of medicinal products or transfusions to the patient.

PRECAUTIONS

Do not administer via intravenous route directly.

Do not use the product for purposes other than its intended use.

Do not use the product if the packaging is open or damaged, if the syringe is not fully intact or if the cap is damaged in such a way as
to cause leakage from the syringe.

Do not use the product if the solution is not colourless or contains obvious particulate matter.

Once opened, the device must be used immediately and disposed of after use.

Single-use only. Dispose of any partially used product, the reuse of which could cause cross contamination between patient and
operator,

Do not resterilise. Resterilisation carries a risk of cross infection for the patient andlor user.

Do not draw air into the syringe and do not allow air to be trapped in the fluid path. Use only with compatible Luer Lock connectors.
Carefully avoid contact between the flushing solution and incompatible medicinal products.

If used in a home environment, keep the product out of the reach and sight of children.

OVERDOSE
Not applicable if properly used in relation to intended use and in relation to catheter volume.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

Do not use to reconstitute lyophilised products or dilute medicinal products.

Side effects described in the literature that may occur in relation to vascular access management include device occlusion, injection
site infections or infections associated with blood reflux, thrombosis or phlebitis. Hypernatremia and water retention, in cases where the
administration of sodium or chloride could be clinically harmful.

If an adverse reaction occurs, discontinue the infusion, assess the patient, take appropriate therapeutic countermeasures and save the
residual fluid for examination, if deemed necessary.

INTERACTIONS WITH OTHER SUBSTANCES OR MEDICINAL PRODUCTS
None, in relation to the intended use of the product, i.e. vascular accesses flushing.

INSTRUCTIONS FOR USE

Disposable device intended for a single patient.

In order to ensure sterile application of the product, the healthcare professional must comply with the procedures of their institution,
adopting an aseptic technique for the entire procedure.

Check the validity of the expiry date indicated on the sealing side of the pouch.

Open the pouch and take the syringe out. Verify the correct positioning of the syringe cap, the transparency of the solution and the
absence of particulate matter. If necessary, place the syringe on a sterile field.

Before removing the closure cap, apply pressure to the plunger to release the pressure point. This ensures a smooth and uniform
emptying of the syringe.

Remove the closure cap, ensuring that no contact contamination of the syringe Luer cone occurs.

Holding the syringe upright, remove any air bubbles.

Connect the syringe to the Luer Lock fitting on the vascular access device, taking care to avoid any contact contamination of the
syringe Luer cone.

At all times and in any circumstance follow the vascular access flushing procedures indicated by the manufacturer of the vascular
access device and the protocols established and adopted by your institution. However, it is suggested to carry out the flushing by
inserting the required amount of solution, using a pulsatile technique (start and stop) and maintaining a certain pressure until the
end of the flushing to prevent blood reflux into the catheter. Avoid excessive pressure as this increases the risk of catheter rupture
or detachment and a feeling of discomfort for the patient. However, at all times and in any circumstance follow the vascular access
flushing procedures indicated by the manufacturer of the vascular access device and the protocols established and adopted by your
institution.

Do not inject an amount greater than the volume of the catheter and make sure that the volume of solution being injected corresponds
to the capacity of the lumen of the catheter being treated.

After use, do not use unused volumes of solution, but discard them.

PERIOD OF VALIDITY
3 years in unopened packaging.

STORAGE
Store the syringes tightly closed, away from direct light and heat sources, at a temperature between +5 °C and +30 °C. Do not freeze. The
expiry date refers to the product in unopened packaging, correctly stored. Do not use the Medical Device after this date.

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS
The user and/or patient is advised to report any serious incidents occurring in relation to the Medical Device to the manufacturer and the
competent authority of the Member State where the user and/or patient is established.

METHOD OF DISPOSAL

The Medical Device is of disposable type. After use, dispose of the product in the appropriate hospital containers and according to
the protocols of the health facility where the product is used or according to the regulations of your municipality. Do not disperse in
the environment.

Siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 20 mL,
con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta
di alluminio-PET/PE

Seringue jetable pré-remplie de 20 mL, remplie a 20 mL, avec
embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette
en aluminium-PET/PE.

Vorgefiillte 20-ml-Einwegspritze, Fiillvolumen 20 ml, mit
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-

PET/PE verpackt

Il volume riportato in etichetta si riferisce al volume di riempimento della siringa. La scala graduata, riportata sull'etichetta del
confezionamento primario (siringa), non ha funzioni di misura.

DESTINAZIONE D’USO E BENEFICIO CLINICO

Questo Dispositivo Medico € destinato ad essere utilizzato esclusivamente in tutte quelle pratiche cliniche in cui & necessario
il lavaggio (flushing) dei dispositivi di accesso vascolare. Un efficace lavaggio degli accessi vascolari aiuta a mantenere la
pervieta e minimizza il rischio di infezioni/contaminazioni correlate ai dispositivi impiegati come accessi vascolari, inoltre aiuta
a prevenire I'accumulo di residui di sangue efo medicinali che possono precipitare nel lume del catetere. Il lavaggio pu inoltre
prevenire |a formazione di fibrina.

I Dispositivo Medico & destinato all'utilizzo in ambito ospedaliero efo domiciliare da parte di personale medico o infermieristico
adeguatamente formato e qualificato alla gestione degli accessi vascolari.

Put essere utilizzato su pazienti adulti e pediatrici.

Adottando una tecnica asettica, D.B.M. Salineflush pué essere utilizzato in campo sterile.

INDICAZIONI D’USO

Questo Dispositivo Medico € indicato per:

- il mantenimento della pervieta degli accessi vascolari;

- linserimento di Accessi Venosi Centrali (ACV);

- il flussaggio di port;

- le procedure di attacco e distacco dialisi;

- il post posizionamento dell'accesso vascolare;

- la pre e post somministrazione di farmaci o trasfusioni al paziente.

PRECAUZIONI

Non somministrare per via endovenosa diretta.

Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli previsti dalla sua destinazione d'uso.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & aperta o danneggiata, se la siringa non & perfettamente integra o se il tappino
presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.

Non utilizzare il prodotto se la soluzione non & incolore o contiene evidente materiale particolato.

Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo l'uso.

Esclusivamente monouso. Procedere allo smaltimento di qualsiasi prodotto utilizzato parzialmente, il cui riutilizzo potreb-
be provocare cross contaminazione tra paziente ed operatore.

Non risterilizzare. La risterilizzazione comporta un rischio di infezioni crociate per il paziente /o per I'utilizzatore.

Non immettere aria nella siringa e non permettere che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Utilizzare solo con
connettori Luer Lock compatibili.

Evitare accuratamente il contatto tra la soluzione di lavaggio e farmaci incompatibili.

Nel caso di un utilizzo in ambito domiciliare tenere lontano il prodotto dalla portata e dalla vista dei bambini.

SOVRADOSAGGIO
Non applicabile in relazione alla destinazione d'uso e al volume del prodotto.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Da non usare per la ricostituzione di prodotti liofilizzati o per la diluizione di farmaci.

Gli effetti collaterali descritti in letteratura che possono verificarsi a causa della gestione dell'accesso vascolare comprendono,
occlusione del dispositivo, infezioni del sito di iniezione o associate al reflusso sanguigno, trombosi o flebiti. Ipernatriemia e
ritenzione idrica, nei casi in cui la somministrazione di sodio o cloruro potrebbe essere clinicamente dannosa.

Se si verifica una reazione avversa, interrompere I'infusione, valutare il paziente, istituire contromisure terapeutiche appropria-
te e conservare il liquido residuo per I'esame se ritenuto necessario.

INTERAZIONI CON ALTRE SOSTANZE O FARMACI
Nessuna per quella che ¢ la destinazione d'uso del prodotto, ossia il lavaggio degli accessi vascolari.

ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo monouso destinato ad un unico paziente.

Per garantire un'applicazione sterile del prodotto, I'operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto,
adottando una tecnica asettica per l'intera procedura.

Controllare la validita della data di scadenza specificata sul lato di saldatura della busta.

Aprire la busta ed estrarre la siringa. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa, la trasparenza della
soluzione e 'assenza di materiale particolato. Se necessario, posizionare la siringa su un campo sterile.

Prima di rimuovere il tappo di chiusura, esercitare pressione sullo stantuffo per rilasciare il punto di pressione. In tal modo
viene garantito uno svuotamento agevole ed uniforme della siringa.

Rimuovere il tappo di chiusura, assicurandosi che non si verifichino contaminazioni da contatto del cono Luer della siringa.
Tenendo la siringa in posizione verticale, eliminare eventuali bolle d'aria.

Collegare la siringa al raccordo Luer Lock presente sul dispositivo di accesso vascolare prestando attenzione ad evitare
qualsiasi contaminazione mediate contatto del cono Luer della siringa.

Attenersi sempre e comunque alle procedure di lavaggio degli accessi vascolari stabilite dal produttore del dispositivo di
accesso vascolare e secondo i protocolli stabiliti ed adottati dal proprio istituto. Si suggerisce comunque di procedere al
lavaggio inserendo la quantita di soluzione necessaria, usando una tecnica pulsatile (start and stop), mantenendo una
certa pressione fino alla fine del lavaggio per prevenire il reflusso sanguigno nel catetere. Evitare una pressione eccessiva
in quanto questo aumenta il rischio di rottura o distacco del catetere e una sensazione di disconfort al paziente. Tuttavia,
attenersi sempre e comunque alle procedure di lavaggio degli accessi vascolari stabilite dal produttore del dispositivo di
accesso vascolare e secondo i protocolli stabiliti ed adottati dal proprio istituto.

Non iniettare una quantita superiore al volume del catetere, assicurandosi che il volume di soluzione che si sta inserendo
corrisponda alla capacita del lume del catetere che si sta trattando.

+ Dopo l'uso, non utilizzare volumi di soluzione non utilizzati, ma eliminarli.

PERIODO DI VALIDITA
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE

Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura compresatra+5 °C e + 30 °C.
Non congelare. La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato. Non usare
il Dispositivo Medico trascorsa tale data.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Si raccomanda all'utente e/o al paziente di segnalare qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al Dispositivo
Medico al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui 'utente e/o il paziente sono stabiliti.

MODALITA DI SMALTIMENTO

II Dispositivo Medico é di tipo monouso. Dopo I'utilizzo gettare il prodotto negli appositi contenitori ospedalieri e secondo i
protocolli della struttura sanitaria in cui & utilizzato il prodotto 0 secondo le disposizioni del proprio comune. Non disperdere
nel'ambiente.

Le volume indiqué sur I'étiquette correspond au volume de remplissage de la seringue. L'échelle graduée sur I'étiquette du
conditionnement primaire (seringue) n'a pas de fonction de mesure.

UTILISATION PREVUE ET BENEFICE CLINIQUE

Ce Dispositif Médical est desting a étre utilisé exclusivement dans les pratiques cliniques ou le ringage (flushing) des dispositifs
d'acces vasculaire est nécessaire. Un ringage efficace des accés vasculaires contribue & maintenir la perméabilité et & mini-
miser le risque d'infection/contamination lié aux dispositifs utilisés comme accés vasculaire et contribue également & prévenir
I'accumulation de résidus de sang et/ou de médicaments qui peuvent précipiter dans la lumiére du cathéter. Le ringage peut
également prévenir la formation de fibrine.

Le Dispositif Médical est destiné a étre utilisé a I'hdpital et/ou @ domicile par du personnel médical ou infirmier adéquatement
formé et qualifié dans la gestion des acces vasculaires.

Peut étre utilisé sur des patients adultes et pédiatriques.

En adoptant une technique aseptique, D.B.M. Salineflush peut étre utilisé dans un champ stérile.

INDICATIONS D’UTILISATION

Ce Dispositif Médical est indiqué pour :

- le maintien de la perméabilité des acces vasculaires ;

- linsertion d’Accés Veineux Centraux (AVC) ;

- le ringage de port-a-cath ;

- les procédures de branchement et débranchement des cathéters de dialyse ;
- la post-implantation de I'accés vasculaire ;

- la pré- et post-administration de médicaments ou de transfusions au patient.

PRECAUTIONS

Ne pas administrer par voie intraveineuse directe.

Ne pas utiliser le produit & d'autres fins que celles prévues.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou endommagé, si la seringue n'est pas entiérement intacte ou si le
bouchon est endommagé de maniére a provoquer une fuite de la seringue.

Ne pas utiliser le produit si la solution n'est pas incolore ou si elle contient des particules évidentes.

Une fois ouvert, le dispositif doit étre utilisé immédiatement et jeté aprés usage.

Strict usage unique. Jeter tout produit partiellement utilisé dont la réutilisation pourrait entrainer une contamination
croisée entre le patient et l'opérateur.

Ne pas re-stériliser. La re-stérilisation comporte un risque d'infections croisées pour le patient et/ou ['utilisateur.

Ne pas introduire d'air dans la seringue ni permettre a I'air d'étre piégé dans le trajet du fluide. Utiliser uniquement des
raccords Luer Lock compatibles.

Eviter soigneusement tout contact entre la solution de ringage et des médicaments incompatibles.

En cas d'utilisation & domicile, garder le produit hors de la portée et de la vue des enfants.

SURDOSAGE
Non applicable en cas d'utilisation correcte par rapport a I'usage prévu et au volume du cathéter.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS SECONDAIRES

Ne pas utiliser pour la reconstitution de produits lyophilisés ou la dilution de médicaments.

Les effets secondaires décrits dans la littérature qui peuvent survenir en raison de la gestion de I'accés vasculaire com-
prennent l'occlusion du dispositif, les infections du site d'injection ou associées au reflux sanguin, thrombose ou phiébite.
Hypernatrémie et rétention d'eau, lorsque I'administration de sodium ou de chlorure pourrait étre cliniquement préjudiciable.
En cas d'effetindésirable, il convient d'interrompre la perfusion, d'évaluer le patient, de mettre en place les mesures thérapeu-
tiques appropriées et de conserver le liquide résiduel en vue d’'un examen pouvant s'avérer nécessaire.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES SUBSTANCES OU MEDICAMENTS
Aucune interaction pour I'utilisation prévue du produit, c'est-a-dire le ringage des acces vasculaires.

MODE D’EMPLOI

Dispositif & usage unique destiné a un seul patient.

Afin de garantir une application stérile du produit, le professionnel de santé doit suivre les procédures de son établissement,
en utilisant une technique aseptique tout au long de la procédure.

Vérifier la validité de la date de péremption indiquée sur le coté scellé de la pochette.

Ouvrir la pochette et extraire la seringue. Vérifier que le capuchon de la seringue est bien en place, que la solution est claire
etquil n'y a pas de particules. Si nécessaire, placer la seringue sur un champ stérile.

Avant de retirer le capuchon, exercer une pression sur le piston pour libérer le point de pression. Cette opération permet de
vider aisément la seringue de maniére uniforme.

Retirer le capuchon de la seringue en veillant a ce qu'il n'y ait pas de contamination par contact du cone Luer de la seringue.
En tenant la seringue a la verticale, éliminer les éventuelles bulles d'air.

Connecter la seringue au raccord Luer Lock du dispositif d'accés vasculaire, en ayant soin d'éviter toute contamination par
contact du cone Luer de la seringue.

Toujours suivre les procédures de ringage des accés vasculaires établies par le fabricant du dispositif d'acceés vasculaire
et selon les protocoles établis et adoptés par I'établissement. Toutefois, il est suggéré de procéder au ringage en insérant
la quantité requise de solution, en utilisant une technique pulsatile (start and stop), en maintenant une certaine pression
jusqu'a la fin du ringage pour éviter le reflux du sang dans le cathéter. Eviter une pression excessive afin de ne pas aug-
menter le risque de rupture ou de détachement du cathéter, ainsi que la sensation d'inconfort pour le patient. Cependant,
toujours suivre les procédures de ringage des acces vasculaires établies par le fabricant du dispositif d'accés vasculaire et
selon les protocoles établis et adoptés par 'établissement.

Ne pas injecter plus que le volume du cathéter en veillant a ce que le volume de solution & introduire correspond bien & la
capacité de la lumiére du cathéter traité.

Aprés usage, ne pas utiliser les volumes de solution non utilisés, mais les éliminer.

PERIODE DE VALIDITE
3 ans dans un emballage non ouvert.

CONSERVATION

Conserver les seringues bien fermées, a I'abri de la lumiére directe et des sources de chaleur, a une température comprise
entre +5°C et + 30°C. Ne pas congeler. La date de péremption se référe au produit dans son emballage intact, correctement
conservé. Ne pas utiliser le Dispositif Médical au-dela de cette date.

DECLARATION D'INCIDENTS GRAVES
Il est conseillé a |'utilisateur et/ou au patient de signaler tout incident grave lié au Dispositif Médical au fabricant et & I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

MODALITE D’ELIMINATION

Le Dispositif Médical est de type jetable. Aprés utilisation, jeter le produit dans les conteneurs hospitaliers appropriés et selon
les protocoles de I'établissement de santé ot le produit est utilisé ou selon les réglementations de la municipalité. Ne pas jeter
dans I'environnement.

Das auf dem Etikett angegebene Volumen entspricht dem Fiillvolumen der Spritze. Die auf dem Etikett der Primarverpackung
(Spritze) angegebene Skala hat keine Messfunktion.

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Dieses Medizinprodukt ist ausschlieflich zur Anwendung in allen Klinischen Techniken bestimmt, in denen eine Spilung (flushing)
der GefaRzugange erforderlich ist. Eine wirksame Spiilung der Gefazugange hilft, die Durchgéngigkeit aufrechtzuerhalten und mi-
nimiert das Infektions-/Kc inationsrisiko im Z hang mit den ver Vorrichtungen wie GeféaRzugangen. Dariber
hinaus hilft sie dabei, einer Ansammlung von Blut- bzw. Arzneimittelresten, die sich im Lumen des Katheters absetzten konnten,
vorzubeugen. Das Spiilen kann zudem der Fibrinbildung vorbeugen.

Das Medizinprodukt ist fiir die Anwendung im Krankenhaus und/oder im héuslichen Umfeld durch medizinisches oder Pflegeperso-
nal bestimmt, das fiir den Umgang mit GefaRzugéngen anFemessen ausgebildet wurde und entsprechend qualifiziert ist.

Es kann bei Patienten und Patientinnen im Erwachsenenalter und bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

D.B.M. Salineflush kann unter Anwendung aseptischer Techniken in sterilen Bereichen verwendet werden.

ANWENDUNGSGEBIETE

Dieses Medizinprodukt wird zu Folgendem angewendet:

- Erhalt der Durchgangigkeit von Gefalzugangen

- Legen von zentralen Venenkathetern (ZVK)

- Splilen von Ports

- beim AnschlieRen und Trennen des Dialysegeréts

- in der Phase nach dem Legen des Gefalzugangs

- in den Phasen vor und nach der Verabreichung von Arzneimitteln oder Transfusionen an den Patienten

VORSICHTSMABNAHMEN

Nicht intravends verabreichen.

Das Produkt nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschadigt ist, wenn die Spritze nicht in einwandfreiem Zu-
stand oder wenn die Kappe so beschadigt ist, dass die Spritze undicht ist.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Losung nicht farblos ist oder wenn sie sichtbare, kleine Partikel enthalt.

Nach dem Offnen ist das Medizinprodukt sofort zu verwenden und nach dem Gebrauch zu entsorgen.

Nur zur einmaligen Verwendung. Im Fall einer nur teilweisen Verwendung des Produkts ist dieses zu entsorgen, da eine
Wiederverwendung eine Kreuzkontamination zwischen Patient und Anwender verursachen kénnte.

Nifctlm(!t_erneut sterilisieren. Bei einer erneuten Sterilisation besteht fiir den Patienten bzw. den Anwender das Risiko von Kreuz-
infektionen.

Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft in der Fli
Luer/Lock-Verbindern verwenden.

Jeglichen Kontakt der Spiilldsung mit inkompatiblen Arzneimitteln vermeiden.

Bei einer Anwendung im hauslichen Umfeld das Produkt auBerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

UBERDOSIERUNG
Nicht zutreffend fiir den Verwendungszwecks und das Volumen des Produkts.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

Nicht fiir die Rekonstitution von lyophilisierten Produkten oder zum Verdiinnen von Arzneimitteln verwenden.

Zu den in der Literatur beschriebenen Nebenwirkungen, die aufgrund der Handhabung des GeféRzugangs auftreten kénnen, ge-
héren die Verstopfung der Vorrichtung, Infektionen an der Injektionsstelle oder in Verbindung mit dem Blutriickfluss, Thrombosen
od‘erlf"h\e?itis‘ Hypernatriamie und Wassereinlagerungen, bei denen die Verabreichung von Natrium oder Chlorid klinisch schadlich
sein konnte.

Wenn eine unerwiinschte Wirkun% auftritt, die Infusion unterbrechen, den Patienten begutachten, geeignete therapeutische Gegen-
mafnahmen einleiten und die verbleibende Losung aufheben, um sie ggf. zu untersuchen, wenn dies fiir erforderlich betrachtet wird.

Ing eingeschlossen wird. Nur mit ke

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN SUBSTANZEN ODER ARZNEIMITTELN
Keine, wenn das Produkt fiir den Verwendungszweck, d. h. zum Spiilen von Gefaltzugangen, verwendet wird.

ART DER ANWENDUNG

Produkt zur einmaligen Verwendung an einem einzigen Patienten.

Um eine sterile Anwendung des Produktes zu %ewéhrleisten, muss sich das medizinische Fachpersonal an die in seiner Einrichtung
vorgeschriebenen Ver isungen halten und stets aseptische Techniken anwenden.

+ Das Verfalldatum, das auf der Beutelseite mit der Schweifnaht zu finden ist, kontrollieren

Den Beutel 6ffnen und die SFPritze entnehmen. Uberpriifen, ob die Spritzenkappe richtig sitzt, ob die Losun, durchswchn? istund
ob sich auch wirklich keine Partikel in der Losung befinden. Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage ablegen.
Vor dem Abnehmen der Verschlusskappe auf den Spritzenkolben driicken, um die Versiegelung zu brechen. Auf diese Weise wird
ein leichtes und gleichmaBiges Leeren der Spritze gewahrleistet.

DiedVerscthsskappe abnehmen und dabei sicherstellen, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert
wird,

Die Spritze vertikal halten und eventuell vorhandene Luftblasen entfernen.

Die Spritze an dem Luer/Lock-Ansatz des fiir den GefaRzugang benutzten Instruments anschlieBen und dabei darauf achten,
dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.

Immer die vom Hersteller des Geféf&zugan?s angegebenen Spiilverfahren und die von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung er-
stellten und angewendeten Protokolle befolgen. Es wird in jedem Fall empfohlen, zum Spilen die erforderliche Menge an Lésung
mit einer gepulsten Technik (Start und Stopp) einzuspritzen und einen gewissen Druck bis zum Ende der Spiilung aufrechtzu-
erhalten, um zu verhindern, dass Blut in den Katheter zuriickflieRt. Der Druck darf nicht zu hoch sein, da dies die Gefahr einer
Ruptur oder Ablosung des Katheters erhdht und beim Patienten ein Gefiihl des Unwohlseins ausldsen kann. Trotzdem immer die
vom Hersteller des Gefazugangs angegebenen Spiilverfahren und die von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung erstellten und
angewendeten Protokolle befolgen.

Nicht mehr als das Kathetervolumen injizieren und sicherstellen, dass die eingespritzte Menge Losung dem Fassungsvermégen
des Lumens des Katheters entspricht, der behandelt wird.

Nach dem Gebrauch die nicht verwendete Losungsmenge nicht verwenden sondern entsorgen.

DAUER DER HALTBARKEIT
3 Jahre bei unbeschédigter Verpackung.

AUFBEWAHRUNG

Die Spritzen fest verschlossen, vor direkter Lichteinwirkung geschitzt und fern von Wérmequellen bei Temperaturen zwischen
+5 °C und +30 °C lagern. Nicht einfrieren. Das Verfalldatum gilt fir Produkte in unversehrten Verpackungen, die vorschriftsméaRig
gelagert werden. Das Medizinprodukt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN
Der Anwender und/oder Patient wird dazu angehalten, alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt
dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, zu melden.

ENTSORGUNG

Das Medizinprodukt ist ein Einwegprodukt. Das Produkt nach dem Gebrauch in die entsprechenden Krankenhausbehalter und
gemaR den Protokollen der Gesundheitseinrichtung oder den Vorschriften der Gemeinde, in der das Produkt verwendet wird, ent-
sorgen. Umweltgerecht entsorgen.

Jeringa prerrellenada desechable de 20 ml, rellena hasta 20
ml, con conexion Luer Lock, envasada individualmente en

bolsa de aluminio-PET/PE

El volumen indicado en la etiqueta se refiere al volumen de relleno de la jeringa. La escala graduada, indicada en la etiqueta del envase
primario (jeringa), no tiene funcion de medicion.

USO PREVISTO Y BENEFICIO CLINICO

Este producto sanitario esté destinado a ser utilizado exclusivamente en todas las précticas clinicas en las que se requiera el lavado
(flushing) de los productos de acceso vascular. Un lavado eficaz de los accesos vasculares ayuda a mantener la permeabilidad y
minimiza el riesgo de infeccion/contaminacion relacionadas con los productos empleados como accesos vasculares, y también ayuda a
prevenir la acumulacion de sangre o residuos de farmacos que puedan precipitarse en el lumen del catéter. Asimismo, el lavado puede
prevenir la formacion de fibrina.

El producto sanitario esta destinado a ser utilizado en un entorno hospitalario y/o en el domicilio por personal médico o de enfermeria
adecuadamente formado y cualificado en el manejo de accesos vasculares.

Puede utilizarse en pacientes adultos y nifios.

Si se adopta una técnica aséptica, D.B.M. Salineflush puede utilizarse en campo estéril.

INDICACIONES DE USO
Este producto sanitario esta indicado para:
-el imiento de la permeabilidad de los accesos lares;

-la introduccion de accesos venosos centrales (ACV);

- el lavado de sistemas Port-a-Cath;

- los procedimientos de conexion y desconexion de didlisis;

-la gestion del posposicionamiento del acceso vascular;

- la administracion previa y posterior de medicamentos o transfusiones al paciente.

PRECAUCIONES

No suministrar por via endovenosa directa.

No utilizar el producto para fines distintos a los indicados en el uso previsto.

No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado, si la jeringa no esta perfectamente integra o si el tapon presenta dafios que
puedan provocar pérdidas de la jeringa.

No utilizar el producto si la solucion no es incolora o contiene particulas evidentes.

Una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente y eliminarse tras su uso.

Exclusivamente monouso. Desechar cualquier producto parcialmente utilizado, cuya reutilizacién podria causar una contaminacion
cruzada entre el paciente y el operador.

No volver a esterilizar. La reesterilizacion conlleva un riesgo de infecciones cruzadas para el paciente o usuario.

No introducir aire en la jeringa ni permitir que quede atrapado en el recorrido del fluido. Utilizar solo con conectores Luer Lock
compatibles.

Evitar cuidadosamente el contacto entre la solucion de lavado y medicamentos incompatibles.

En caso de que se use en el domicilio, mantener el producto fuera del alcance y la vista de los nifios.

SOBREDOSIS
No aplicable si se utiliza correctamente segun el uso previsto y el volumen del producto.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS SECUNDARIOS

No debe utilizarse para reconstituir productos liofilizados ni diluir medicamentos.

Los efectos secundarios descritos en Ia literatura que pueden producirse debido al manejo del acceso vascular incluyen: oclusion del
producto, infecciones en el lugar de la inyeccion o asociadas al reflujo sanguineo, trombosis o flebitis. Hipernatremia y retencion de
agua, casos en los que la administracion de sodio o cloruro podria ser clinicamente perjudicial.

Si se produce una reaccion adversa, hay que interrumpir la infusion, evaluar al paciente, instaurar las contramedidas terapéuticas
apropiadas y conservar el liquido residual para examinarlo si se considera necesario.

INTERACCIONES CON OTRAS SUSTANCIAS O MEDICAMENTOS
Ninguna para el uso previsto del producto, esto es, el lavado de los accesos vasculares.

INSTRUCCIONES DE USO

Producto desechable destinado a un tnico paciente.

Para garantizar la aplicacion estéril del producto, el profesional sanitario debe respetar los procedimientos previstos por su centro,
adoptando una técnica aséptica para todo el procedimiento.

Comprobar la validez de la fecha de caducidad indicada en el lado de la bolsa que esta sellado.

Abrirla bolsa y extraer la jeringa. Comprobar que el tapon de la jeringa esta correctamente colocado, que la solucion es transparente
y que no hay particulas. Si es necesario, colocar Ia jeringa sobre un campo estéril.

Antes de retirar el tapon de cierre, presionar el émbolo para liberar el punto de presion. Esto garantiza que la jeringa se vacie de
manera fluida y uniforme.

Retirar el tapén de cierre, asegurandose de que no se produce contaminacion por contacto del cono Luer de la jeringa.
Manteniendo la jeringa en posicion vertical, eliminar las burbujas de aire que pueda haber.

Conectar la jeringa al conector Luer Lock del producto de acceso vascular teniendo cuidado de evitar cualquier contaminacion por
contacto con el cono Luer de la jeringa.

Seguir siempre los procedimientos de lavado de los accesos vasculares establecidos por el fabricante del producto de acceso
vascular y de acuerdo con los protocolos establecidos y adoptados por su centro. Sin embargo, se recomienda proceder al lavado
introduciendo la cantidad necesaria de solucion, utilizando una técnica pulsatil (start and stop), manteniendo una cierta presion hasta
elfinal del lavado para evitar el reflujo sanguineo hacia el catéter. Evitar una presion excesiva, ya que esto aumenta el riesgo de rotura
o desprendimiento del catéter y una sensacion de incomodidad para el paciente. No obstante, seguir siempre los procedimientos de
lavado de los accesos vasculares establecidos por el fabricante del producto de acceso vascular y de acuerdo con los protocolos
establecidos y adoptados por su centro.

No inyectar una cantidad superior al volumen del catéter, asegurandose de que el volumen de solucion que se esta introduciendo se
corresponde con la capacidad del lumen del catéter que se esta tratando.

Tras su uso, no utilizar volimenes de solucion no usados. Es preciso eliminarlos.

PERIODO DE VALIDEZ
3 afios con el envase sin abrir.

CONSERVACION

Conservar las jeringas bien cerradas, protegidas de la luz directa y de fuentes de calor, a una temperatura comprendida entre + 5 °Cy +
30 °C. No congelar. La fecha de caducidad se refiere al producto en su envase integro, correctamente almacenado. No usar el producto
sanitario una vez pasada dicha fecha.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Se aconseja al usuario o paciente que notifique cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto sanitario al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o paciente.

MODO DE ELIMINACION
El producto sanitario es desechable. Después de su uso, desechar el producto en los contenedores hospitalarios adecuados y segtin
los protocolos del centro sanitario donde se utilice el producto o segin la normativa de su municipio. No dispersar en el medioambiente.

Seringa descartével pré-preenchida de 20 mL, preenchida até
20 mL, com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa
bolsa de aluminio-PET/PE.

0 volume indicado na etiqueta refere-se ao volume de preenchimento da seringa. A escala graduada na etiqueta da embalagem primaria
(seringa) ndo tem fungéo de medigéo.

UTILIZAGAO PRETENDIDA E BENEFICIO CLINICO

Este dispositivo médico destina-se a utilizagdo exclusi te em todos os pr s clinicos onde € necessaria lavagem de
dispositivos de acesso vascular. Uma lavagem eficaz dos acessos vasculares ajuda a manter a desobstrugéo e minimiza o risco de
infe@o/contaminagao relacionado com os dispositivos utilizados como acessos vasculares; ajuda também a prevenir a acumulagéo
de sangue e/ou residuos de produtos médicos que podem precipitar no limen do cateter. Adicionalmente, a lavagem pode prevenir a
formagao de fibrina.

0O dispositivo médico destina-se a utilizagdo num ambiente hospitalério efou doméstico por pessoal médico ou de enfermagem adequa-
damente formado e qualificado na gestao de acessos vasculares.

Pode ser utilizado em pacientes adultos e pediatricos.

Adotando uma técnica assética, 0 D.B.M. Salineflush pode ser utilizado em campos estéreis.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo médico é indicado para:

- manter a desobstrugdo dos acessos vasculares;

- inserir Acessos Venosos Centrais (CVAs);

- lavagem de portas;

- procedimentos de unido e separagdo de didlise;

- gestao de pds-posicionamento de acessos vasculares;
- procedi arios antes e apos administragéo de produtos médicos ou transfusdes ao paciente.

PRECAUGOES

N&o administrar por via intravenosa diretamente.

Nao utilizar o produto para finalidades que néo a sua utilizagéo pretendida.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa néo estiver completamente intacta ou se a tampa
estiver danificada de tal modo a causar fugas a partir da seringa.

Nao utilizar o produto se a solugéo ndo for incolor ou contiver matéria particulada evidente.

Apos a abertura, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e descartado apds a utilizagéo.

Apenas para utilizago Unica. Descartar qualquer produto parcialmente utilizado, cuja reutilizagéo poderia causar contaminagéo
cruzada entre o paciente e o operador.

Néo esterilizar novamente. A esterilizago repetida implica um risco de infegao cruzada para o paciente efou utilizador.

Nao introduzir ar na seringa e nao permitir que o ar fique retido no trajeto do fluido. Utilizar apenas com conectores Luer Lock com-
pativeis

Evite cuidadosamente o contacto da solugéo de lavagem com produtos médicos incompativeis.

Se for utilizado num ambiente doméstico, manter o produto fora do alcance e da vista das criangas.

DOSE EXCESSIVA
Nao aplicavel se utilizado corretamente em relagéo a utilizagéo pretendida e ao volume do cateter.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Nao utilizar para reconstituir produtos liofilizados ou diluir produtos médicos.

Os efeitos secundarios descritos na literatura que podem ocorrer em relagéo a gestéo de acessos vasculares incluem ocluséo dos
dispositivos, infecdes nos sitios de injegao ou infecoes associadas a refluxo sanguineo, trombose ou flebite. Hipernatremia e retengéo
de liquidos, em casos onde a administragéo de sodio ou cloro possa ser clinicamente nociva.

Se ocorrer uma reagao adversa, interromper a infusdo, avaliar o paciente, adotar as contramedidas terapéuticas apropriadas e guardar
o fluido residual para exame, se for considerado necessario.

INTERAGOES COM OUTRAS SUBSTANCIAS OU PRODUTOS MEDICOS
Nenhuma, em relagéo a utilizagéo pretendida do produto, isto é, lavagem de acessos vasculares.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo descartavel destinado a um Unico paciente.

De modo a garantir a aplicagao estéril do produto, o profissional de salide deve obedecer aos procedimentos da sua instituigao, adotan-
do uma técnica assética durante todo o procedimento.

Verificar a vigéncia do prazo de validade indicado no lado selado da bolsa.

Abrir a bolsa e retirar a seringa. Verifique o posicionamento correto da tampa da seringa, a transparéncia da solugéo e a auséncia de
matéria particulada. Se for necessario, coloque a seringa num campo estéril.

Antes de remover a tampa de encerramento, aplicar presséo sobre o émbolo para libertar o ponto de presséo. Isto garante um
esvaziamento suave e uniforme da seringa.

Remova a tampa de encerramento, certificando-se de que no ocorre contaminagéo por contacto do cone Luer da seringa.
Segurando a seringa na posicao vertical, remova quaisquer bolhas de ar.

Conecte a seringa ao encaixe Luer Lock no dispositivo de acesso vascular, tendo cuidado para evitar qualquer contaminagéo por
contacto do cone Luer da seringa.

Siga sempre e em qualquer circunstancia os procedimentos de lavagem do acesso vascular indicados pelo fabricante do dispositivo
de acesso vascular e os protocolos estabelecidos e adotados pela sua instituigao. No entanto, sugere-se que a lavagem seja levada
acabo inserindo a quantidade necessaria de solugéo, utilizando uma técnica pulsétil (inicio e paragem) e mantendo uma determinada
pressao até ao final da lavagem para evitar o refluxo de sangue para o cateter. Evite uma pressao excessiva, dado que aumenta o
risco de rutura ou separagao do cateter e uma sensagéo de desconforto para o paciente. No entanto, siga sempre e em qualquer
circunstancia os procedimentos de lavagem do acesso vascular indicados pelo fabricante do dispositivo de acesso vascular e 0s
protocolos estabelecidos e adotados pela sua instituigéo.

Nao injete uma quantidade maior do que o volume do cateter e certifique-se de que o volume de solugéo a ser injetada corresponde
a capacidade do limen do cateter em questéo.

Apos a utilizago, ndo utilize os volumes de solugdo ndo utilizada, mas em vez disso descarte-0s.

PERIODO DE VALIDADE
3 anos em embalagem sem abrir.

ARMAZENAMENTO

Armazenar as seringas bem fechadas, protegidas da luz direta e de fontes de calor, a uma temperatura entre +5 °C e +30 °C. Nao
congelar. O prazo de validade refere-se ao produto numa embalagem sem abrir e corretamente armazenado. Néo utilizar o dispositivo
médico apos esta data.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
E recomendado ao utilizador e/ou paciente realizar a cc de quaisquer incid graves que ocorram em relagéo ao dispositi-
vo médico ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

METODO DE ELIMINAGAO

0O dispositivo médico ¢ do tipo descartavel. Apds a utilizacao, descartar o produto nos recipientes hospitalarios apropriados e em
conformidade com os protocolos do estabelecimento de satde onde o produto € utilizado ou de acordo com os regulamentos do seu
municipio. Ndo dispersar no meio ambiente.

SYMBOLS USED ON THE LABEL

SIMBOLI UTILIZZATIIN ETICHETTA

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA

SIMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA

Do not reuse - Disposable N Manufacturer

Non riutilizzare - Monouso “ Fabbricante

“ Fabricant

Ne pas réutiliser - A usage unique

Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt Hersteller

No reutilizar - monouso Fabricante

® Néo reutilizar - Descartavel Fabricante

Product code

sTeRILE] | | | Sterilised using moist heat

sTERILE| | || Sterilizzato a calore umido

Codice prodotto

STERILE] | | | Stérilisé & la chaleur humide

Code produit

Artikelnummer Dampfsterilisiert

Cédigo de producto Esterilizado con calor himedo

Esterilizado utilizando calor himido

Cédigo do produto

The exterior of the outer packaging

Production batch | (paper-PET/PP pouch) is not sterile

Lesterno del packaging secondario

Lotto di produzione busta carta-PET/PP) non é sterile

L'extérieur de 'emballage secondaire
pochette papier-PET/PP) n'est pas stérile

Lot de production

HerFFle

Die AuRienseite der Sekundarverpackung

Beutel aus Papier-PET/PP) ist nicht steril

Chargennummer

El exterior del embalaje secundario

bolsa de papel-PET/PP) no es estéril.

Lote de produccion

A parte exterior da embalagem externa

[LoT] | Lote e produgéo (bolsa de papel-PET/PP) nao ¢ esterl

BoxE[Fe

HerdFFle

Heomx[EFe

Expiry date Single sterile barrier system Data di scadenza © Singola barriera sterile Date de péremption Systéme de barriére stérile unique Verfalldatum Einfache Sterilbarriere Fecha de caducidad Unica barrera estéril 2 Prazo de validade Sistema de barreira estéril inica
P Single sterile barrier system with protective Non utilizzare a confezione aperta P’ Singola barriera sterile con packaging Ne pas utiliser en cas d'emballage ouvert ou Systéme de barriére stérile unique avec Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen Einfache Sterilbarriere mit schiitzender oo i 4 b M Unica barrera estéril con embalaje externo N&o utilizar se a embalagem estiver aberta Sistema de barreira estéril Ginica com embala-
Do not use if package s open or damaged packaging outside o0 danneggiata . " | esterno protettivo endommagé emballage de protection a I'extérieur oder beschédigt ist Umverpackung No uflizar si el envase estd abierto o dafiado protector @ ou danificada gem protetora no exterior
Consultinstructions for use Do not resterilise < Consultare le istruzioni per I'uso @ Non risterilizzare TF Consulter le mode d'emploi Ne pas re-stériliser S Die Gebrauchsanleitung lesen Nicht erneut sterilisieren TF Consultar las instrucciones de uso No volver a esterilizar q:j] Consultar instrugdes de utilizagao Néo esterilizar novamente
www domitalia.it www.dbmitalia.it www dbmitalia.it www.domitalia.it wwwsbmllaha it
- - FoC o - - . . - Limites de temperatura para 2 .
Latex-free Temperature limits for storage @ Assenza di lattice J’ Limiti di temperatura per lo stoccaggio W Sans latex I(.;lmnes de lelm;;ere;tu:e ‘pour le stockage @ Latexfrei i Lagertemperatur @ Sin latex &I almacen?mi%nt% | Ip - @ Isento de latex Limites de temperatura para armazenamento
: . 3 : s e - . i onserver a 'abri de la lumiére it b . = antener alejado de fa luz y de fuentes .

7« Protect from moisture AN Keep away from light and heat sources »7* Proteggere dall'umidita ZX Tenere lontano da luce e fonti di calore T Protéger de I'humidité of des sources de chaleur T Vor Feuchtigkeit schiitzen AN Von Licht und Warmequellen fernhalten T Proteger de la humedad de calor T Proteger contra a humidade Manter longe da luz e de fontes de calor
}ff( Apyrogenic ISTERILE|R | | Sterilised by gamma radiation }f( Apirogeno STERILE|R | | Sterilizzato a Raggi Gamma K Apyrogéne Stérilisé aux rayons Gamma X Pyrogenfrei ISTERILE|R | | G hlen-sterilisiert K Apirégeno Esterilizado con rayos gamma }f( Apirogénico Esterilizado por radiagao gama
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25 | Dispositivo Medico conforme al Regolamento UE 2017/745
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Dispositif médical conforme au Réglement (UE) 2017/745
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Medizinprodukt in Ubereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745
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125 | Producto sanitario conforme al Reglamento UE 2017/745
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Dispositivo médico conforme com o Regulamento EU 2017/745

°
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C E 0425 D.B.M. SALINEFLUSH

STERIL ISOTONISK OPL@SNING (0,9 % NaCl)
Forfyldt sprojte med steril i

Ll d hed

ing til skylning af
Steril - latexfri - til engangsbrug

C € 0a2s P.B.M. SALINEFLUSH [F]

STERIILI ISOTONINEN LIUOS (0,9 % NaCl)
Veritielaitteiden huuhteluun tarkoitettu ruisku, joka on esitaytetty steriililld isotonisella liuoksella
Steriili - lateksiton - kertakayttéinen

C E 0425 D.B.M. SALINEFLUSH

STERIL ISOTONISK L@SNING (0,9 % NaCL)
Sproyte forhandsfylt med steril isotonisk opplesning beregnet for spyling av vaskulzart tilgangsutstyr
Steril - uten lateks - Engangsbruk

C E o425 PD.B.M. SALINEFLUSH

STERIL ISOTONISK LOSNING (0,9 % NaCl)
Spruta forfylld med steril isotonisk I6sning avsedd for spolning av enheter for kirlaccess
Steril - fri fran latex - fér engangsbruk

C € os2s D.B.M. SALINEFLUSH

ATOZTEIPQMENO IZOTONIKO AIAAYMA (0,9% NaCl)
L0piyya TO-TTANPWHEVN HE ATTOOTEIPWHE

0 didAupa, TpoopI{opEVN yia TRV EKTTAUGN TWV GUGKEUWY ayyelakig Tpoofaong
Amooteipwpévo - Xwpig Adre§ - Avahwoipo

[EL] C E 0425 D.B.M. SALINEFLUSH

(pszo9alt 9y 35i5 %9.0) g3l Ul pine Jslons
A5kl U Biar] udd daaie yigdl Joleio plne Uslong sl e diive
Bazlg By0 Jlosmial - GuSIWI oo YIS - plna

Der henvises til de specifikke oplysninger om tilsigtet brug, indikation og kontraindikationer.

Lees denne brugsanvisning omhyggeligt. Ukorrekt brug af produkterne kan forérsage alvorlig skade pé patienten,
brugeren eller tredjeparter.

D.B.M. S.r.. fraleegger sig ethvert ansvar over for ejendom eller personer i tilfzelde af, at der udfores andre mangvrer
end dem, der er beskrevet i denne brugsanvisning, og i tilfeelde hvor enheden ikke bruges af kvalificeret personale.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

NATRIUMKLORID 9 g.

Hjeelpestoffer: VAND TIL INJEKTIONSV/SKER g.s. til 1000 ml.

En 0,9 % natriumkloridoplasning er en steril vandig oplesning med omtrent samme osmolaritet som ekstracellulaerveesker.
Den virker ikke irriterende pa vaev.

ENHEDSTYPE
Sterilt, apyrogent medicinsk udstyr, klar til brug.

TILGANGELIGE VARIANTER

f Lees denne brugsanvisning omhyggeligt for hver brug, og opbevar den let tilgaengeligt for interesserede brugere.

STERILISERET VED HJALP AF FUGTIG VARME STERILISERET MED GAMMASTRALING

5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit- |5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP. ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en
ekstra aluminiumspose.

5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit- |5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og-PET/PP. ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

tutustua niihin.
Tutustu tarkkoihin tietoihin koskien kéyttGtarkoitusta, kéyttoaiheita ja vasta-aiheita.

i

f Lue ndma kayttdohjeet huolellisesti ennen jokaista kéyttokertaa ja séilyté niité siten, etta kéyttajat voivat helposti

Lue ndmé kéyttdohjeet huolellisesti. Tuotteiden vir
kéyttajalle tai kolmansille osapuolille.

D.B.M. S.rl. ei ota vastuuta omaisuus- tai henkilévahingoista, jos muita kuin tassd ohjeessa selostettuja
toimenpiteité suoritetaan ja jos epapéteva henkildstd kéyttaa laitetta.

KVALITATIIVINEN JA KVANTITATIIVINEN KOOSTUMUS

NATRIUMKLORIDI 9 g.

Apuaineet: VETTA INJEKTIOIHIN riittévasti 1 000 ml:aan.

0,9 % natriumkloridiliuos on steriili vesiliuos, jonka osmolariteetti on suurin piirtein sama kuin ekstrasellulaarisilla nesteilla.
Se ei drsyté kudoksia.

LAITTEEN TYYPPI
Steriili ei-pyrogeeninen laakinnallinen laite, kayttovalmis.

SAATAVILLA OLEVAT VERSIOT

kéytto voi

vakavia vammoja potilaalle,

HOYRYSTERILOITU

5 ml esitéytetty kertakayttinen ruisku, taytetty 3 ml
asti, Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. PE-pussiin.

5 ml esitdytetty kertakdyttdinen ruisku, taytetty 3 ml asti, 5 ml esitéytetty kertakdyttoinen ruisku, taytetty 3 ml
Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin |asti, Luer Lock -liittimelld, yksittéispakattu alumiini-PET/
ja toiseen alumiiniseen pussiin. PE-pussiin.

STERILOITU GAMMASATEILYLLA

5 ml esitytetty kertakdyttoinen ruisku, taytetty 3 ml
asti, Luer Lock -liittimella, yksittéispakattu paperi-PET/

5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en
ekstra aluminiumspose.

5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

5 ml esitéytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 5 ml 5 ml esitdytetty kertakayttdinen ruisku, téytetty 5 ml
asti, Luer Lock -liittimelld, yksittdispakattu paperi-PET/ asti, Luer Lock -liittimell, yksittaispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. PE-pussiin.

10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit- [ 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP. ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en
ekstra aluminiumspose.

10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit- [ 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP. ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

10 ml forfyldt engangsspreite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP samt en
ekstra aluminiumspose.

10 ml forfyldt engangssprejte, fyldt til 10 ml, med Luer 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP. | Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.
10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 10 ml, med Luer 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP | Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af aluminium og
samt en ekstra aluminiumspose. PET/PE.

20 ml forfyldt engangssprejte, fyldt til 20 ml, med Luer 20 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 20 ml, med Luer
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP. | Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.
20 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 20 ml, med Luer
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af aluminium og
PET/PE.

Det volumen, der er angivet pa etiketten, henviser til sprejtens fyldningsvolumen. Den graduerede skala pa etiketten pa den
indre emballage (sprejten) har ingen malefunktion.

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE

Det medicinske udstyr er udelukkende beregnet til brug i alle kliniske procedurer, hvor skylning af vaskulsere adgangsenheder
er pakreevet. En effektiv skylning af vaskuleere adgange hjaelper med at opretholde abenhed og minimerer risikoen for infekti-
on/kontaminering relateret til enheder, der bruges som vaskulzere adgange; og det hjzelper ogsa med at forhindre ophobning af
blod og/eller medicinrester, der kan udfzeldes i kateterlumen. Derudover kan skylning forhindre fibrindannelse.

Det medicinske udstyr er beregnet til brug pa et hospital ogleller i hjemmet af sundheds- eller sygeplejepersonale, der er
tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret til at handtere vaskulzere adgange.

Det kan bruges pa voksne og paediatriske patienter.

Ved anvendelse af en aseptisk teknik kan D.B.M. Salineflush anvendes i sterile omrader.

10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

10 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af aluminium og PET/PE.

INDIKATIONER FOR BRUG

Dette medicinske udstyr er indiceret til:

- opretholdelse af abenhed i vaskulaere adgange;

- indseettelse af centrale vengse adgange (CVAer);

- skylning af porte;

- procedurer til paseetning og aftagning af dialyse;

- postpositionering af vaskuleer adgang;

- procedurer, der er nedvendige for og efter administration af lsegemidler eller transfusioner til patienten.

FORHOLDSREGLER

Ma ikke administreres direkte via intravengs vej.

Brug ikke produktet til andre formal end den tilsigtede brug.

Brug ikke produktet, hvis emballagen er aben eller beskadiget, hvis sprajten ikke er helt intakt, eller hvis haetten er beskadi-
get pa en sadan made, at den kan forarsage leekage fra sprojten.

Brug ikke produktet, hvis oplasningen ikke er farvelgs, eller hvis den indeholder tydelige partikler.

Nar enheden er abnet, skal den bruges med det samme og bortskaffes efter brug.

Kun til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, hvis genbrug kan forarsage krydskontaminering mellem
patient og bruger.

Ma ikke resteriliseres. Resterilisering indebaerer en risiko for krydsinfektion for patienten og/eller brugeren.

Traek ikke luftind i sprejten, og lad ikke luft blive fanget i veeskebanen. Ma kun bruges med kompatible Luer Lock-konnekto-
rer.

Undga omhyggeligt kontakt mellem skyllevaesken og inkompatible leegemidier.

Hvis produktet anvendes i hjiemmet, skal det opbevares uden for barns reekkevidde.

OVERDOSIS
Ikke relevant, hvis det anvendes korrekt i forhold til den tilsigtede brug og i forhold til kateterets volumen.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Ma ikke anvendes til rekonstituering af fryseterrede produkter eller fortynding af leegemidier.

Bivirkninger, der er beskrevet i litteraturen, og som kan forekomme i forbindelse med vaskulaer adgang, omfatter okklusion af
enheden, infektioner pa injektionsstedet eller infektioner forbundet med blodtilbageleb, trombose eller flebitis. Hypernatrizemi
og vaeskeophobning i tilfaelde, hvor indgift af natrium eller klorid kan veere klinisk skadeligt.

Hvis der opstar en bivirkning, skal infusionen afbrydes, patienten vurderes, der skal treeffes passende terapeutiske modforan-
staltninger, og restvaesken skal gemmes til undersggelse, hvis det skannes ngdvendigt.

INTERAKTIONER MED ANDRE STOFFER ELLER LAGEMIDLER
Ingen i forbindelse med den tilsigtede brug af produktet, dvs. skylning af vaskulaere adgange.

BRUGSANVISNING

Engangsenhed beregnet til en enkelt patient.

For at sikre steril anvendelse af produktet skal sundhedspersonalet overholde procedurerne for deres institution og anvende
en aseptisk teknik under hele proceduren.

Kontrollér gyldigheden af den udlebsdato, der er angivet pa posens forseglede side.

Abn posen, og tag sprejten ud. Kontrollér, at sprajteheetten sidder korrekt, at veesken er gennemsigtig, og at der ikke er
partikler. Placer om nadvendigt sprojten i et sterilt felt.

For du fierner lukkehaetten, skal du trykke pa stemplet for at frigare trykpunktet. Dette sikrer en jeevn og ensartet temning af
sprajten.

Fjern lukkehaetten, og sarg for, at der ikke opstar kontaktkontaminering af sprajtens Luer-kegle.

Hold sprajten lodret, og fjern eventuelle luftbobler.

Tilslut sprejten til Luer Lock-fittingen pa den vaskuleere adgangsenhed, og serg for at undga kontaktkontaminering af spraj-
tens Luer-kegle.

Felg altid og under alle omsteendigheder de procedurer for skylning af vaskulaere adgange, der er angivet af producenten
af den vaskuleere adgangsenhed, samt de protokoller, der er etableret og vedtaget af din institution. Det anbefales dog at
udfere skylningen ved at indfere den nedvendige meengde oplesning ved hjeelp af en pulserende teknik (start og stop) og op-
retholde et vist tryk indtil slutningen af skylningen for at forhindre blodtilbagelgb i kateteret. Undga for hejt tryk, da det ager
risikoen for, at kateteret brister eller lesner sig, og at patienten faler ubehag. Falg dog altid og under alle omstaendigheder
de procedurer for skylning af vaskuleere adgange, der er angivet af producenten af den vaskulzere adgangsenhed, samt de
protokoller, der er etableret og vedtaget af din institution.

Injicer ikke en starre maengde end kateterets volumen, og serg for, at den meengde veeske, der injiceres, svarer til kapacite-
ten af lumen i det kateter, der behandles.

Ubrugte meengder veeske ma ikke anvendes efter brug, men skal kasseres.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 ariuabnet emballage.

OPBEVARING

Opbevar sprajterne forsvarligt lukket, veek fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellem +5 °C og +30 °C. Ma
ikke fryses. Udlebsdatoen refererer til produktet i uabnet emballage, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter
denne dato.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER
Brugeren og/eller patienten rades til at indberette alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med det medicinske udstyr,
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til pre 1 0g den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmeherende.

BORTSKAFFELSESMETODE

Det medicinske udstyr er beregnet til engangsbrug. Efter brug skal produktet bortskaffes i passende hospitalsbeholdere og i
henhold til protokollerne for den sundhedsinstitution, hvor produktet anvendes, eller i henhold til reglerne i din kommune. Ma
ikke spredes i miljoet.

5 ml esitaytetty kertakayttoinen ruisku, taytetty 5 ml asti, 5 ml esitaytetty kertakayttoinen ruisku, taytetty 5 ml
Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin | asti, Luer Lock -liittimell3, yksittaispakattu alumiini-PET/
ja toiseen alumiiniseen pussiin. PE-pussiin.

10 ml esitaytetty kertakayttoinen ruisku, taytetty 3 ml 10 ml esitaytetty kertakayttoinen ruisku, taytetty 3 ml
asti, Luer Lock -liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/ asti, Luer Lock -liittimell, yksittaispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. PE-pussiin.

10 ml esitaytetty kertakayttinen ruisku, taytetty 3 ml asti, 10 ml esitéytetty kertakayttoinen ruisku, téytetty 3 ml
Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin | asti, Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu alumiini-PET/
ja toiseen alumiiniseen pussiin. PE-pussiin.

10 ml esitaytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 5 ml 10 ml esitéytetty kertakayttoinen ruisku, taytetty 5 ml
asti, Luer Lock -liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/ asti, Luer Lock -liittimell, yksittaispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. PE-pussiin.

10 ml esitaytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 5 ml asti, 10 ml esitéytetty kertakayttoinen ruisku, téytetty 5 ml
Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin |asti, Luer Lock -liittimella, yksittéispakattu alumiini-PET/
ja toiseen alumiiniseen pussiin. PE-pussiin.

10 ml esitaytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 10 ml 10 ml esitaytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 10 ml
asti, Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/ asti, Luer Lock -liittimella, yksittéispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. PE-pussiin.

10 ml esitaytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 10 ml asti, |10 ml esitéytetty kertakéyttdinen ruisku, taytetty 10 ml
Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin |asti, Luer Lock -liittimella, yksittéispakattu alumiini-PET/
ja toiseen alumiiniseen pussiin. PE-pussiin.

20 ml esitdytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 20 ml 20 ml esitaytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 20 ml
asti, Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/ asti, Luer Lock -liittimella, yksittéispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. PE-pussiin.

20 ml esitdytetty kertakayttdinen ruisku, taytetty 20 ml
asti, Luer Lock -liittimella, yksittaispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

Etiketissé ilmoitettu tilavuus viittaa ruiskun tayttotilavuuteen. Valittdman f
tarkoitettu mittaukseen.

KAYTTOTARKOITUS JA KLIININEN HYOTY

Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan sellaisissa kliinisissé toimenpiteissd, jotka edellyttavat veri-
tielaitteiden huuhtelemista. Veriteiden tehokas huuhtelu auttaa pitamaan ne avoimina ja vahentaa veriteina kaytettyihin laittei-
siin liittyvad infektio-/kontaminaatioriskid. Liséksi se auttaa estdmaan veren ja/tai laakinnallisten tuotteiden jadmien kertymista
katetrin onteloon. Lisaksi huuhtelu voi est&4 fibriinin muodostumista.

Tama laakinnallinen laite on tarkoitettu kdytettdvéksi sairaalassa ja/tai kotona sellaisen Iddkinnéllisen tai sairaanhoitohenkilds-
ton toimesta, jolla on riittéva koulutus ja patevyys verisuoniteiden hallinnasta.

Laitetta voidaan kayttaa aikuis- ja lapsipotilailla.

D.B.M. Salineflush -tuotetta voidaan kayttaa steriileilld poydilla kdyttaen aseptista tekniikkaa.

KAYTTOAIHEET

Tama I&akinnéllinen laite on tarkoitettu:

- veriteiden pitdmiseen avoimina

- keskuslaskimolaitteiden (CVA) asettamiseen

- porttien huuhteluun

- dialyysin kiinnitys- ja irrotustoimenpiteisiin

- veriteiden hallintaan asettamisen jalkeen

- toimenpiteisiin, jotka ovat tarpeen ennen laakinnallisten tuotteiden tai transfuusioiden annostelua potilaalle tai sen jalkeen.

VAROTOIMET

Ald annostele suoraan laskimotien kautta.

Al kéyta tuotetta muihin tarkoituksiin kuin sen kéyttotarkoitukseen.

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut, jos ruisku ei ole téysin ehj tai jos korkki on vaurioitunut siten, etta
ruisku saattaa vuotaa.

Ala kayta tuotetta, jos liuos ei ole varitdnta tai jos siind on selkeitd hiukkasia.

Laite tulee kayttaa valittémasti avaamisen jalkeen, ja se tulee havittaa kayton jélkeen.

Kertakdyttoinen. Osittain kaytetty tuote tulee havittad, silla uudelleenkayttd voisi aiheuttaa potilaan ja kayttajan vélisen
ristikontaminaation.

Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointiin liittyy potilaan ja/tai kéyttéjén risti-infektion riski.

Ala veda ilmaa ruiskuun aldka anna ilman ja&da loukkuun nestereitille. Kayta vain yhteensopivien Luer Lock -liittimien
kanssa.

Varmista huolellisesti, ettd huuhteluliuos ja yhteensopimattomat laakinnalliset tuotteet eivat joudu kosketuksiin keskenaén.
Jos tuotetta kaytetdan kotona, se tulee pitda poissa lasten ulottuvilta ja nakyvista.

YLIANNOSTUS
Ei ole, jos tuotetta kdytetaén oikein kéyttotarkoitukseen ja katetrin volyymiin ndhden.

& oleva asteikko ei ole

) (ruisku) efik

VASTA-AIHEET JA SIVUVAIKUTUKSET

Ala kayta lyofilisoitujen tuotteiden rekonstituutioon tai laakinnallisten tuotteiden laimentamiseen.

Kirjallisuudessa mainittuja sivuvaikutuksia, joita saattaa ilmeta veriteiden hallintaan liittyen, ovat laitteen tukos, injektiopaikan
infektiot tai veren takaisinvirtaukseen, tromboosiin tai laskimotulokseen liittyvat infektiot. Hypernatremia ja veden retentio
niissé tapauksissa, joissa natriumin tai kloridin annostelu saattaisi olla kliinisesti haitallista.

Jos haittavaikutus iimenee, lopeta infuusio, arvioi potilas, ryhdy asianmukaisiin hoidollisiin vastatoimiin ja tarvittaessa ota
jéljelle jaényt neste talteen tutkimuksia varten.

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN AINEIDEN TAI LAAKINNALLISTEN TUOTTEIDEN KANSSA
Eiole liittyen tuotteen kayttotarkoitukseen eli veriteiden huuhteluun.

KAYTTOOHJEET

Laite on kertakayttoinen ja tarkoitettu yhdelle potilaalle.

Jotta tuotteen steriili kayttd voidaan taata, terveydenhuollon ammattilaisen tulee noudattaa laitoksensa menettelyohjeita ja
kayttaa aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.

Tarkista viimeinen kéyttopaivé pussin sulkemispuolelta.

Avaa pussi ja ota ruisku ulos. Varmista, etté ruiskun korkki on oikeassa asennossa, etté liuos on lapikuultavaa ja etta
hiukkasia ei ole. Tarvittaessa aseta ruisku steriilille poydalle.

Ennen kuin poistat sulkukorkin, kohdista painetta mantaan, jotta painepiste vapautuu. Tdma varmistaa ruiskun tasaisen ja
yhdenmukaisen tyhjennyksen.

Poista sulkukorkki varmistaen, etta ruiskun Luer-kartio ei kontaminoidu kontaktista.

Pida ruiskua pystysuorassa ja poista mahdolliset ilmakuplat.

Liita ruisku veritielaitteen Luer Lock -liitantaan varoen, ettei ruiskun Luer-kartio kontaminoidu kontaktista.

Noudata aina ja kaikissa olosuhteissa veritielaitteen valmistajan ilmoittamia veriteiden huuhtelua koskevia menettelyohjeita
seka laitoksenne maarittamia ja kdyttamia protokollia. On kuitenkin suositeltavaa suorittaa huuhtelu lisadmalla tarvittava
maara liuosta, kayttamalla sykayksittaista tekniikkaa (kaynnistys ja pysdytys) seka yllapitdmalla tiettyd painetta huuhtelun
loppuun asti. Nain voidaan valttaa veren takaisinvirtaus katetriin. Valta liiallista painetta, silla se lisaa katetrin rikkoutumi-
sen tai irtoamisen riskia seka saattaa aiheuttaa epamukavuutta potilaalle. Noudata kuitenkin aina ja kaikissa olosuhteissa
veritielaitteen valmistajan ilmoittamia veriteiden huuhtelua koskevia menettelyohjeita sek laitoksenne méarittdmié ja kéyt-
tamia protokollia.

Ala injektoi katetrin volyymia suurempaa maaraa: varmista, etté injektoitavan liuoksen volyymi vastaa kasiteltavan katetrin
ontelon kapasiteettia.

Jaljelle jaanytta liuosta ei saa kayttaa, vaan se tulee havittaa.

SAILYVYYS
3 vuotta avaamattomassa pakkauksessa.

SAILYTYS

Sailyta ruiskuja tiiviisti suljettuna ja suojattuna suorilta valon- ja limmanléhteilta +5...+30 °C:n lmpdtilassa. Ei saa pakastaa.
Viimeinen kayttopaiva koskee tuotetta, jonka pakkaus on avaamaton ja jota on séilytetty oikein. Ald kayté laékinnallisté laitetta
taman paivamaaran jalkeen.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Kaéyttajan ja/tai potilaan tulee ilmoittaa laékinnalliseen ai 1 liittyvisté
valtaiselle viranomaiselle siind EU-maassa, jossa kéyttaja toimii ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Tamé ladkinnallinen laite on kertakéyttdinen. Tuote tulee hévittaa kayton jélkeen laittamalla se asianmukaisiin sairaala-astioi-
hin ja tuotetta kayttavén terveydenhuoltolaitoksen protokollien tai paikallisten maaraysten mukaisesti. Tuotetta ei saa levittaa
ympéristoon.

teista istajalle seka toimi-

Se spesifikk informasjon om tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikasjoner.

Les denne bruksanvisningen noye. Feil bruk av produktene kan forarsake alvorlig personskader pa pasienten,
brukeren eller tredjeparter.

D.B.M. S.rl. fraskriver seg alt ansvar overfor eiendom eller personer i tilfelle andre handlinger enn de som er
beskrevet i dette instruksjonsarket utfares og itilfeller der enheten ikke brukes av kvalifisert personell.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

NATRIUMKLORID 9 g.

Hjelpestoffer: VANN TIL INJEKSJONER g.s. til 1000 ml.

En 0,9 % natriumkloridigsning er en steril vandig lasning med omtrent samme osmolaritet som ekstracelluleere vaesker. Det
er ikke irriterende for vev.

f Les denne bruksanvisningen naye far hver bruk, og hold den lett tilgjengelig for interesserte brukere.

ENHETSTYPE
Sterilt, ikke-pyrogent medisinsk utstyr, klart til bruk.

TILGJENGELIGE VARIANTER

STERILISERT MED GAMMASTRALING
5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 3 ml, med Luer

STERILISERT MED FUKTIG VARME

5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 3 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.
5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 3 ml, med Luer 5 ml ferdigfylt engangssproyte, fylt til 3 ml, med Luer
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose | Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
og | en andre aluminiumspose. mspose.

5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer 5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.
5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer 5 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose | Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
og | en andre aluminiumspose. mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 3 ml, med Luer 10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 3 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.
10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 3 ml, med Luer 10 mi ferdigfylt engangsspreyte, fylt til 3 ml, med Luer
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose | Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
og | en andre aluminiumspose. mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer 10 mi ferdigfylt engangsspreyte, fylt il 5 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.
10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 5 ml, med Luer 10 mi ferdigfylt engangsspreyte, fylt til 5 ml, med Luer
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose | Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
og | en andre aluminiumspose. mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 10 ml, med Luer 10 ml ferdigfylt engangssproyte, fylt til 10 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.
10 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 10 ml, med Luer 10 mi ferdigfylt engangssprayte, fylt til 10 ml, med Luer
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose | Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
og | en andre aluminiumspose. mspose.

20 ml ferdigfylt engangssprayte, fylt til 20 ml, med Luer 20 mi ferdigfylt engangssproyte, fylt til 20 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.
20 mi ferdigfylt engangssproyte, fylt til 20 ml, med Luer
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
mspose.

Volumet angitt pa etiketten refererer til spraytefyllingsvolumet. Den graderte skalaen pa efiketten til den indre emballasjen
(spreyten) har ingen malefunksjon.

TILTENKT BRUK OG KLINISK FORDEL

Denne medisinske enheten er utelukkende beregnet for bruk i alle kliniske prosedyrer der det er nadvendig med spyling av
vaskulert tilgangsutstyr. En effektiv spyling av vaskuleere tilganger bidrar til a opprettholde apenhet og minimerer risikoen for
infeksjon/kontaminering relatert til utstyr som brukes som vaskulzere tilganger; det bidrar ogsa til a forhindre akkumulering av
blod og/eller legemiddelrester som kan falle ut i kateterlumenet. | tillegg kan spyling forhindre fibrindannelse.

Den medisinske enheten er beregnet for bruk i et sykehus ogleller hjemmenmiljg av medisinsk eller pleiepersonell som er
tilstrekkelig oppleert og kvalifisert i handtering av vaskuleere tilganger.

Den kan brukes pa voksne og pediatriske pasienter.

Ved ata i bruk en aseptisk teknikk, kan D.B.M. Salineflush brukes i sterile felt.

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne medisinske enheten er indisert for:

- opprettholde apenheten i vaskuleere tilganger;

- innsetting av sentrale venose tilganger (CVA-er);

- portspyling;

- til- og frakoblingsprosedyrer for dialyse;

- handtering av etterposisjonering av vaskulzr tilgang;

- ngdvendige prosedyrer for og etter administrering av legemidler eller transfusjoner til pasienten.

FORHOLDSREGLER

Ikke administrer direkte via intravenas vei.

Ikke bruk produktet il andre formal enn den tiltenkte bruken.

Ikke bruk produktet hvis emballasjen er apen eller skadet, hvis sproyten ikke er helt intakt eller hvis hetten er skadet pa en
slik mate at den forarsaker lekkasje fra sprayten.

Ikke bruk produktet hvis lasningen ikke er fargelgs eller inneholder synlige partikler.

Etter at den er apnet, ma enheten brukes umiddelbart og kastes etter bruk.

Kun engangsbruk. Kast ethvert delvis brukt produkt dersom gjenbruk kan forarsake krysskontaminering mellom pasient og
operater.

Ma ikke resteriliseres. Resterilisering medfarer en risiko for kryssinfeksjon for pasienten og/eller brukeren.

Ikke trekk luft inn i sprayten og la ikke luft bli fanget i vaeskebanen. Bruk kun med kompatible Luer Lock-koblinger.

Unnga naye kontakt mellom spylelasningen og inkompatible legemidler.

Hvis det brukes i hiemmemiljg, ma produktet oppbevares utilgjengelig for barn.

OVERDOSE
Ikke aktuelt hvis riktig brukt i forhold il tiltenkt bruk og i forhold til katetervolum.

KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER

Ma ikke brukes til a rekonstituere fryseterkede produkter eller fortynne legemidler.

Bivirkninger beskrevet i litteraturen som kan oppsta i forhold til behandling av vaskuleer tilgang inkluderer okklusjon av utstyr,
infeksjoner pa injeksjonsstedet eller infeksjoner assosiert med blodrefluks, trombose eller flebitt. Hypernatremi og vannreten-
sjon, i tilfeller der administrering av natrium eller klorid kan vaere Klinisk skadelig.

Hvis en usnsket reaksjon oppstar, avbryt infusjonen, vurder pasienten, iverksett passende terapeutiske mottiltak og oppbevar
restvaesken for undersokelse, hvis det anses ngdvendig.

INTERAKSJONER MED ANDRE STOFFER ELLER MEDISINSKE PRODUKTER
Ingen, i forhold il tiltenkt bruk av produktet, dvs. vaskuler tilgangsspyling.

BRUKSANVISNING

Engangsutstyr beregnet pa en enkelt pasient.

For & sikre steril pafering av produktet ma helsepersonellet overholde prosedyrene i sin egen institusjon, og ta i bruk en
aseptisk teknikk for hele prosedyren.

Sjekk gyldigheten til utlapsdatoen som er angitt pa forseglingssiden pa posen.

Apne posen og ta ut sprayten. Kontroller riktig plassering av spraytehetten, gjennomsiktigheten til Iasningen og fravaeret av
partikler. Plasser om nedvendig sprayten pa et sterilt felt.

Far du fierner lukkehetten, trykk pa stempelet for a frigjare trykkpunktet. Dette sikrer en jevn og jevn temming av sprayten.
Fjern lukkehetten og serg for at det ikke oppstar kontaktkontaminering av spraytens Luer--konus.

Hold spreyten loddrett, fiern eventuelle luftbobler.

Koble sprayten til Luer Lock-koblingen pa den vaskuleere tilgangsanordningen, og pass pa & unnga kontaktkontaminering
av spraytens Luer-konus.

Folg til enhver tid og under alle omstendigheter skyllingsprosedyrene for vaskuleer tilgang angitt av produsenten av den
vaskuleere tilgangsenheten og protokollene som er etablert og vedtatt av institusjonen din. Det foreslas imidlertid & utfere
spylingen ved a sette inn den nadvendige mengden opplesning, ved & bruke en pulserende teknikk (start og stopp) og
opprettholde et visst trykk til slutten av spylingen for a forhindre blodrefluks inn i kateteret. Unnga for heyt trykk da dette
oker risikoen for kateterbrudd eller lgsrivelse og en felelse av ubehag for pasienten. Felg imidlertid til enhver tid og under
alle omstendigheter skyllingsprosedyrene for vaskulzer tilgang angitt av produsenten av den vaskulzre tilgangsenheten og
protokollene som er etablert og vedtatt av institusjonen din.

Ikke injiser en mengde som er starre enn volumet til kateteret, og pass pa at volumet av lasningen som injiseres samsvarer
med kapasiteten til lumenet til kateteret som behandles.

Etter bruk ma ikke ubrukte volumer av Igsningen brukes. Disse skal kastes.

GYLDIGHETSTID
Tre ar i uapnet emballasje.

OPPBEVARING

Oppbevar sproytene tett lukket, vekk fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellom +5 °C og +30 °C. Ma ikke
fryses. Utlopsdatoen refererer til produktet i uapnet emballasje og riktig oppbevart. Ikke bruk det medisinske utstyret etter
denne datoen.

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Brukeren og/eller pasienten rades til a rapportere alle alvorlige hendelser som oppstar i forhold til det medisinske utstyret til
produsenten og de kompetente myndighetene i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

AVHENDINGSMETODE
Det medisinske utstyret er av engangstypen. Etter bruk, kast produktet i passende sykehusbeholdere og i henhold il protokol-
lene i helseinstitusjonen der produktet brukes eller i henhold til forskriftene i din kommune. Ma ikke spres i miljget.

anvéndare.

f Lés bruksanvisningen noggrant innan varje anvandning och férvara den pa en léttillgdnglig plats for berérda

Se den specifika information om avsedda anvéndare, i ch kontr kati

Lés bruksanvisningen noggrant. Olamplig anvéndning av produkten kan orsaka allvarliga skador pa patient,
anvéandare eller tredje part.

D.B.M. S.r.l. avsager sig allt ansvar avseende egendom eller personer i héndelse av att atgérder som inte beskrivs
i detta instruktionsblad vidtas och i de fall dér produkten inte anvénds av behérig personal.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

NATRIUMKLORID 9g.

Hjélpamnen: VATTEN FOR INJEKTIONER gs till 1 000 ml.

En I6sningar pa 0,9 % natriumklorid ar en steril vattenlsning med ungefar samma osmolaritet som extracelluldra vétskor. Den
&rinte irriterande for vavnader.

TYP AV PRODUKT
Steril pyrogenfri medicinteknisk produkt fardig for anvandning.

TILLGANGLIGA VARIANTER

STERILISERAD MED FUKTIG VARME STERILISERAD MED GAMMASTRALNING

Forfylld spruta 5 ml for engangsbruk fylld till 3 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap- luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap-
per-PET/PP. per-PET/PE.

Forfylld spruta 5 ml for engangsbruk fylid till 3 ml, med

Forfylld spruta 5 ml for engangsbruk fylld till 3 ml, med luer- | Forfylid spruta 5 mi for engangsbruk fylid till 3 ml, med
lock-koppling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/ | luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av alumi-
PP ochi en andra pase av aluminium. nium-PET/PE.

Forfylld spruta 5 ml for engangsbruk fylld till 5 ml, med Forfylld spruta 5 ml for engangsbruk fylid till 5 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap- luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap-
per-PET/PP. per-PET/PE

Forfylid spruta 5 ml for engangsbruk fylld till 5 ml, med luer- | Forfylld spruﬁ 5 ml for engangsbruk fylld till 5 ml, med
lock-koppling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/ |luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av alumi-
PP och i en andra pase av aluminium. nium-PET/PE.

Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylid till 3 ml, med Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 3 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap- luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap-
per-PET/PP. per-PET/PE

Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fyld till 3 ml, med luer- |Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 3 ml, med
lock-koppling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/ |luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av alumi-
PP ochi en andra pase av aluminium. nium-PET/PE.

Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 5 ml, med Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 5 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap- luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap-
per-PET/PP. per-PET/PE

Forfylid spruta 10 ml for engangsbruk fylid till 5 ml, med luer- | Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 5 ml, med
lock-koppling, styckvis forpackad i en pase av papper-PET/ | luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av alumi-
PP ochi en andra pase av aluminium. nium-PET/PE.

Forfylid spruta 10 ml for engangsbruk fylid till 10 ml, med Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 10 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap- luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap-
per-PET/PP. per-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avaAwaoipn oUpryya 5 mL, pe mAjpwon éwg
3 mL, pe e§aptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéves ouakeuaaieg
oakoUAag amé yapi-PET/PP.

Mpo-mAnpwpévn avahwoiun alpiyya 5 mL, pe mAjpwan éwg
3 mL, pe e§apmpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg
oakoUhag amé yapti-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avarwaipn oUpiyya 5 mL, pe TAfpwon éwg
3 mL, pe e§aprnua Luer Lock, o€ pepovwpéveg cuakevaaieg
aakoUAag amo xapri-PET/PP kar og dedtepn oakolAa
ahoupiviou.

Mpo-mAnpwpévn avahwoiun olpiyya 5 mL, pe mAjpwan éwg
3mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéves ouakeuaaies ae
gakoUAa ahoupiviou-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avarwaipn oUpiyya 5 mL, pe TAfpwon éwg
5mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakevaaieg
oakoUAag amd apti-PET/PP.

Mpo-mAnpwpévn avaAwaipn atpiyya 5 mL, pe mApwon éwg
5mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéves cuakevaaieg
oakoUag amd yapri-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avarwalpn oUpiyya 5 mL, pe TAfpwon éwg
5mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéveg cuakeuaaieg
aakoUAag amo xapti-PET/PP kai o¢ dedtepn oakoUAa
ahoupiviou.

Mpo-mAnpwpévn avahwoiun olpiyya 5 mL, pe mAjpwan éwg
5mL, pe e§apmpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg ot
gakoUAa ahoupiviou-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avarwalpn oUpiyya 10 mL, pe mAijpwon éwg
3 mL, pe e§aprnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg
oakoUAag amd xapri-PET/PP.

Mpo-mAnpwpévn avaAwaipn atpiyya 10 mL, pe MAqpwon éwg
3 mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéves ouakeuaaieg
gakoUAag amd apri-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avaAwaoipn aupiyya 10 mL, pe MApwon éwg
3 mL, pe e§aprnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouaKeuaaieg
oakoUAag amd xapti-PET/PP kai o€ dedtepn oakoUAa
ahoupiviou.

Mpo-mAnpwpévn avahaoiun atpiyya 10 mL, pe mAjpwon éwg
3mL, pe e§apmpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaies o
gakoUAa ahoupiviou-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avaAwaoipn aupiyya 10 mL, pe mApwon éwg
5mL, pe e§aprnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg
gakoUAag amd xapri-PET/PP.

Mpo-mAnpwpévn avahawoiun alpiyya 10 mL, pe mAjpwan éwg
5mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéves ouakeuaaieg
oakoUAag amd xapri-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn avaAwaoipn olpiyya 10 mL, pe MAdpwon éwg
5mL, pe e§aptnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaieg
oakoUhag amé xapti-PET/PP kar o€ deutepn oakolAa
ahoupiviou.

Mpo-mAnpwpévn avaAwaipn atpiyya 10 mL, pe MAjpwon éwg
5mL, pe e§aptnua Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouakeuaaies oe
oakoUAa ahoupiviou-PET/PE.
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Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylid till 10 ml, med Forfylld spruta 10 ml for engangsbruk fylld till 10 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av pap- luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av alumi-
per-PET/PP och i en andra pase av aluminium. nium-PET/PE.

Mpo-mAnpwpévn avaAwaipn alpiyya 10 mL, pe MAdpwan éwg
10 mL, pe e¢apmnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg cuokeuaaieg
oakoUAag amé xapi-PET/PP.

Mpo-mAnpwpévn avahaaoiun atpiyya 10 mL, pe mAjpwon éwg
10 mL, pe e§apmua Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaaieg
oakoUAag amé yapti-PET/PE.
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Mpo-mAnpwpévn a un oUpiyya 10 mL, pe MAdpwan éwg

Forfylld spruta 20 ml for engangsbruk fylld till 20 ml, med Forfylld spruta 20 ml for engangsbruk fylid till 20 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase tillverkad av | luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase tillverkad av
papper-PET/PP. papper-PET/PE.

10 mL, pe £§Epmua Luer Lock, o¢ pepovwpéveg ouokeuaaieg
oakoUhag amé xapti-PET/PP kai o€ deutepn oakolAa
ahoupiviou.

Mpo-mAnpwpévn avahawaoipn alpiyya 10 mL, pe mAjpwan éwg
10 mL, pe e¢aptnya Luer Lock, o€ pepovwpéves ouokeuaaieg ot
oakoUAa ahoupiviou-PET/PE.
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Forfylld spruta 20 ml for engangsbruk fylid till 20 ml, med
luerlock-koppling, styckvis forpackad i en pase av alumi-

nium-PET/PE.

Mpo-mAnpwpévn avarwaipn aupiyya 20 mL, pe TApwon éwg
20 mL, pe e¢apmpa Luer Lock, ot pepovwpéveg ouakeuaaieg
aakoUAag amd xapri-PET/PP.

Mpo-mAnpwpévn avaAwaipn oupiyya 20 mL, pe TAjpwon éwg
20 mL, pe e§apmpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaaieg
oakoUAag amo xapri-PET/PE.
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Volymen som anges pa etiketten avser sprutans fyliningsvolym. Den graderade skalan pa etiketten som sitter pa innerforp-
ackning (spruta) har ingen matningsfunktion.

AVSEDDA ANVANDARE OCH KLINISK NYTTA

Den har medicintekniska produkt ar endast avsedd att anvéndas i alla kliniska procedurer dér spolning krévs av enheter for
kérlaccess. En effektiv spolning av kérlaccesser bidrar till att bibehalla Gppenhet Gppenstaendet och minimera risken for
infektioner/kontaminering relaterade till enheter som anvénds for karlaccess. Den bidrar aven till att forebygga beldggning
av blod- eller lakemedelsrester som kan utfallas i kateterns lumen. Dessutom kan spolning forebygga bildningen av fibrin.
Den medicintekniska produkten &r avsedd att anvandas pa sjukhus eller i hemmet av halso- och sjukvardspersonal med
lamplig utbildning i och med behérighet for hantering av kérlaccess.

Den kan anvandas pa vuxna och pediatriska patienter.

Savida aseptisk teknik anvands kan D.B.M. Salineflush anvéndas i sterila falt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den medicintekniska produkten indiceras fér féljande:

- halla kérlaccesser dppna

—inféra centrala venaccesser

- spola portar

— forfaranden for att starta och stoppa dialys

- hantera efterplacering av karlaccess

— forfaranden fore eller efter administrering av lakemedel eller transfusion hos patienten.

FORSIKTIGHETSANVISNINGAR

+ Administrera inte direkt intravendst.

Anvand inte produkten for andra andamal &n dess avsedda anvandning.

Anvénd inte produkten om forpackningen &r 6ppen eller skadad, om sprutan inte ar intakt eller om locket &r skadat pa sa vis
att lackage uppstar i sprutan.

Anvénd inte produkten om [6sningen inte ar farglos eller om den uppenbart innehaller partikelmaterial.

Nar produkten har oppnats maste den anvéndas omedelbart och kasseras efter anvandning.

Enﬁast for engangsbruk. Kassera delvis anvanda produkter. Ateranvandning kan orsaka korskontaminering mellan patient
och operatdr.

Atersterilisera ej. Atersterilisering medfor risk for korskontaminering av patient eller anvéndare.

Lat inte luft komma in i sprutan eller stangas in i vatskevagen. Anvand endast kompatibla luerlock-kopplingar.

Var noga med att undvika kontakt mellan spollésningen och inkompatibla Iakemedel.

Om produkten anvands i hemmet, hall den utom rackhall och synhall for barn.

OVERDOS
Ej tilldmpligt om den anvénds enligt avsedd anvandning och i férhallande till katetervolymen.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

Anvand inte for att rekonstituera lyofiliserade produkter eller spada ut lakemedel.

Biverkningar som beskrivs i litteraturen kan uppsta i samband med hanteringen av kérlaccess inklusive enhetsocklusion,
infektion i punktionsstallet eller infektion associerad med blodaterflode, trombos eller flebit. Hypernatremi och vattenretention
i fall dar administreringen av natrium eller klor kan vara kliniskt skadlig.

Om en biverkning forekommer, avsluta infusionen, utvardera patienten, vidta lampliga terapeutiska motatgérder och spara
Gverskottsvatskan for granskning om nodvandigt.

INTERAKTIONER MED ANDRA AMNEN ELLER LAKEMEDEL
Inga i forhallande till produktens avsedda anvéndning, d.v.s. spolning av kérlaccess.

BRUKSANVISNING

Engangsprodukt for anvandning pa endast en patient.

For att sakerstélla steril applicering av produkten ska vardpersonalen folja de procedurer som galler i inréttningen samt anta

aseptisk teknik under hela forfarandet.

Bekrafta giltigheten genom att kontrollera utgangsdatumet pa pasens forseglingssida.

Oppna pasen och ta ut sprutan. Kontrollera korrekt placering av sprutlocket, 1sningens genomskinlighet och franvaron av

partiklar. Placera vid behov sprutan pa ett sterilt falt.

Tryck pa kolven innan du avlagsnar forslutningslocket for att frigora tryckpunkten. Pa detta vis tms sprutan smidigt och

jamnt.

Avlagsna forslutningslocket. Sakerstéll att sprutans luerfattning inte kontamineras genom kontakt.

Hall sprutan uppratt och avidgsna eventuella luftbubblor.

Anslut sprutan till luerlock-kopplingen pa enheten for kérlaccess. Var noga med att undvika kontaminering av sprutans

luerfattning genom kontakt.

Folj alltid och i alla situationer forfarandet for spolning av kérlaccess som anges av tillverkaren av enheten for karlaccess

och de protokoll som har faststéllts och antagits av inrattningen. Det &r dock lampligt att utfora spolningen genom att infora

erforderlig mangd 16sning med en pulserande teknik (start och stopp) samt att uppratthall ett visst tryck tills spolningen

slutfors for att forebygga att blod flodar tillbaka till katetern. Undvik ett alltfor hogt tryck eftersom detta okar risken for ruptur

eller lossning av katetern samt en kansla av obehag for patienten. Folj dock alltid och i alla situationer forfarandet fér spol-

ning av karlaccess som anges av tillverkaren av enheten for kérlaccess och de protokoll som har faststallts och antagits av

inrattningen.

+ Injicera inte en méngd som &r storre &n kateterns volym och sékerstéll att volymen injicerad 16sning motsvarar lumens
kapacitet pa katetern som anvénds.

+ Efter anvandning, anvand inte oanvanda volymer av ldsningen —kassera dem istallet.

GILTIGHETSTID
Tre ar for odppnade forpackningar.

FORVARING

Férvara sprutorna ordentligt forslutna, skyddade fran ljus och varmekallor, vid en temperatur mellan +5 °C och +30 °C. Far
inte frysas. Utgangsdatumet avser ldmpligen forvarade produkter i odppnad forpackning. Anvand inte den medicintekniska
produkten efter detta datum.

RAPPORTERING VID ALLVARLIGA INCIDENTER
Anvéndaren eller patienten bor rapportera alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten till tillverka-
ren och till behdrig myndighet i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten &r etablerad.

KASSERINGSMETOD

Den medicintekniska produkten ar avsedd for engangsbruk. Efter anvandning ska produkten kasseras i lamplig sjukhusbehall-
are enligt de protokoll som faststéllts av vardinrattningen dar produkten anvands eller enligt bestammelserna i din kommun.
Sprid inte ut den i miljon.

Mpo-mAnpwpévn avaAwaipn aupiyya 20 mL, pe TAjpwon éwg
20 mL, pe e§apmnpa Luer Lock, o€ pepovwpéveg ouokeuaaieg o€
oakoUAa ahoupiviou-PET/PE.

0 dquavou eveikvutar oy emikéTa avagéperar aTov oyko mhpwang g aUpiyyag. H SiaBabpiopévn khipaka Ty emikéra mg Gueang ouakeuasiag (aGpiyya)

dev OlaBérel Aeoupyia pérpnong.
ENAEAEITMENH XPHEH KAI KAINIKO OQEAQE

Tomapov |mpowc%vo)\ovm6 Tpoidv mpoopilera yia xprian amokAeioTIkG ot Oheg rg kAwiké diadikaaieg 6mou amaneiral éKTAUGN TV GUOKEUGV ayyelaKkg Tpo-

eopaTiki EKmAuan Twv ayyelaky Tpoaaaewy utoaTpiler T dlatfpnon g ardmrag ki eAayiaTomoie! Tov kivduvo poAuvanglempoAuvang
TI0U OXETITETal e Tig GUOKEUES Tou XpnaTuomolodvial wg ayyelakg mpoaBaaic. Bonfidel emiang amv poknyn g ouaawpeuang aiatog flkal umokeippdrv
QUPYOKEVTIKQY TIpOIOVTWY TIOU EVBENETaI val KaTakpnpviaTodv aTov auhd Tou kaBerrpa. EmmpoaBéTu, n éxmhuon umopei va amotpéwe! Tov oxnuaniopd i,

aBaong. H amore

flkai oikiakd mepiBaov amd 1arpiko f

To \mponxvokogmo TIpoidv mpoopiCeral yia ypan o€ b
€IDIKEUpEVO 0T mxm’pwnmgavvzlumgnpocrbocng.
Nopei va ypnaiomoinBel o€ evihikoug ka maidlarpikodc aoBeveic,

Me v egappoyA aonmikig rexvikdg, To D.B.M. Salineflush mopei va xpnaipomom6ei o€ amooteipwpéva media.

ENAEIZEIZ XPHEHE

Tomapdv arpotexvohoyik mpoidv evdeikvurar yia Ta egfg:

- Blampnan T Bardmrag Twv ayyeiakv mpoaBdoewy,

- E100YWY KEVIPIKGV w)\e%lm'w KaBeripuwy FCVA),

- ékmhuon Bupav,

-Blobikaotes o0veang kai amootvieang Kdeupcngé\d)\uang.
- Blayeipion ayyelakwv TpooBaaewy et Ty TomoBéman,

- amaoUpeveg Oladikaaieg TPIv Ao Kal WETd T XopAyn o GapyaKeuTIKAY TpoiovTwy A petayyioewv atov aoBevd.

NPOOYAAZEIL
Naryn yopnyeirar ameuBeiag péaw g evdophéBiag 8ol

umoorel ¢Bopd pe 1poo Tou pokakei Biappor} amé 1 alpiyya.

Mn xpnaioroieite To mipoiov yia aKorodg diagoperikoug exTg g evaedelypevng yprong ou.
Mn Ypnoipomoeite To mpoidv o€ mepiTTWON TOU N GUOKEUaTia EXel avoiyTei fj uToaTel (uid, v N lpiyya dev eivar Mdpuwg axépam fj edv To Twpa xel

Mn ypnatoroieite To mpoidv eav o BiaAua v eivan axpuwpo A mepiéxer TpogavA owparidla.
Merarmo Gvoiypa, n auakeur Ba mpémel va xpnoTuomoleiTal apéow Kal va amoppimeral jetd T ypran.
Mévo yia uia xpron. AmoppiTrrere TuyOv ev péper pnatyomoingévo Tipoidy, n &

yeragd Tou agbevols kai Tou xeipioT

Luer Lock.

YMEPAQZOAOTIA

pnoipomroinan Tou omoiou Ba pmopodoe va mpokaréaer empéAuvan

Na pnv emavamoaTeipwveral. H emavamoaTeipwon mepiéye! kivuvo empohuvong yia tov uoesvﬂ ffkai Tov xpAaT.
Mnv EAkere aépa o GUpIyya Kar pnv emmpémere T mayideuan aépa o iadpopr Tou uypod.

Amogedyere mpoaekkd v emagi avdpeoa ato didhupa éxmhuang kai n oupBard q;%puumumﬂ Tpoidvra.
Le mepimwan xpAang ot oikiako mepiBakhov, diampeite o mpoiov ae Bean v omoia

v BAémouv kal Sev mpoaeyyidouv Ta abic:

Dev 1yUel o€ mepimTwon opBig xpAang olppuwva pe T evdedelyuévn xphion Kai Tov dyko Tou kaBerfpa.

ANTENAEIZEIZ KAI ANENIOYMHTEE ENEPTEIEZ
iral yia avagUataon Auogikomoinué

TIpOIGVTWY 1} 0pOiGT) QUPHAKEUTIKV TIpOIGVTY.

Hn xpn
0 avaUumﬁgcvépvminou TepIypdgovial o BI

gl Ko evdEyerarvaTp

Katakpdmon vepol, ot nepmwwugénou 1 YopAynan varpiou f yhwpidiou pmopei va eivar khvika emphapg.

Le mepimrwon mou exdnAwbei avemi
umohErmopevo uypd yia ecgraan, av ki

AMHAEMIAPAZEIS ME AMEE OYEIEE ' OAPMAKEYTIKA NPOIONTA

el amapaimto,

uu%n] evpyela, diakoyre mv éyxuan, agiohoyfiate Tov aoBevd, AdBere kardMna Bepameutikd avriperpa kai diampoTe 10

Kapia, o€ ayéon pe v evBederypévn ypran Tou mpoidvrog, Snhadd v émhuan ayyelakdv mpoopdatwy.

OAHTIEE XPHEHE
Avahdbonn ouaxeur mou mpoopiCerar yia évav aoBevr.
6{ovTag QOMTTIKT Te)

€00 VIKi) o€ 0AoKAnon 1 diadikaoia.

Avoifre T oakoUAa kai agaipéoTe T oupiyya. EmaknBedate m awarg

TIdiwv. EQv xpeiaarei, TomoBerAate 1 aUpIYya o€ AMoaTEIpW}EVO TEDio.

eviala EkKEVWaT) NG 0UpIYYa,

Kpartovrag n otipiyya kabeta, agaipéote Tuxov guaahideg aépa.

Luer ¢ adpiyya,

idpupd aag,

xomra 1ou auhod T1ou kaBerrpa oo yiveral 1 epapyoyA

NEPIOAOE ZXYOE
3 ypdvia o ouakeuaaia Tou Bev Exel avoIyTei.

ANOGHKEYZH

Quhdooere Ti aUpIyyes agIxTa KAeIopéves, Jakpid am Geon ékBean ot myég pudg ka Bepotnrag, ot Beppokpaaieg peragd +5 °C kai +30 °C. Mnv yixere. H
Npepopnvia Mg avogeperar aTo Tipoidv e n avoiypévn auaKeuaaia kel O GwaTES auvBieg amoBiikeuang. Mn xpatuomoieie To IaTporexvooyikG Tpoidv

LT a0 QUTAY TV NEpopnvia.

ANA®OPA Z0BAPQN IYMBANTON

0 ypramng f/kan o agBeviic Ba mpéTel va avagépouv aTov KataakevaoT kai oV apuodia apx'i Tou Kpémoug:MEhoug drou Bpiakerai o ypong Ak o agBeviig

Tia ™ Biacgdhion TG amooTepwpég wupuom%mu Tipoi6vTog, o emayyehuariag uyeiag 8a mpémel va oupyopguveral pe Tig Biadikaaieg Tou 1Bpuarog,

. Eke’y&z m npzpounviu&ﬁ{ng TI0U QvaYpagETal oy Theupd uwpdylu%g Mg aakolAag.
f) 8o Tou miparog TG olpiyyag, m dlagdveia Tou Slakdyatog kai v amouoia owya-

Mpotol agaipéote To mapa kAelofarog, egapuoaTe mican aTo £uoho yia va ameAeuBepuwBe 1o anpeio mieang. Me autév Tov pdmo eSaapakiCerar opald kar
Agaipéare 1o mwpa Khelgiatog ke BeBaiwBeie on dev mpok{mre empdhuvan péow emagrg Tou kivou Luer g alpiyyag,

Zuvdtote 1 aUpiyya e 1o edprmua Luer Lock o cuokeun ayyeiakg mpoaBaang, Tpoaéxoviag va amoglyere Tuy6v emubAuvan uéow ETagng Tou Kavou
ZUvEYWG Kal 0¢ KaBe mepiTon peiTe Tic Bladikaoieg ekmhuang ayyelakii pdoBaong Tou uodeIKvUovTal AMG ToV KATAOKEUAQT T GUTKEUIG ayYEIaKg
TipdoBaang ke 1o mpwKoha rou opidovral kai epapydloviar amo To iSpupa aag. ATdao, uviaTdral  mpayuatomoingn TG EKTAUGNG pe TV TomoBEman
g amarodyevng moadrrag SiaAdyarog, epapuéloviag makyiki rexvikn (Evaptn kai Siakom) kai Biampaviag oug
m(eim)\utmg, yia va amogeuyBei  makivdpdpnan aipatog atov kaberApa. Amogedyete Ty unepgohm Tieon, kaBibg autd augdvel Tov kivduvo pitng Tou
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