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SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH
STERILE ISOTONIC SOLUTION (0.9% NaCl) SOLUZIONE ISOTONICA (NaCI 0.9%) STERILE SOLUTION ISOTONIQUE (NaCI 0,9 %) STÉRILE  STERILE ISOTONISCHE KOCHSALZLÖSUNG (NaCI 0,9 %)  SOLUCIÓN ISOTÓNICA (NaCI 0,9 %) ESTÉRIL SOLUÇÃO ISOTÓNICA ESTÉRIL (NaCl a 0,9%)  

Syringe pre-filled with sterile isotonic solution intended for the flushing of vascular access devices
Sterile - Latex-free - Disposable

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

Seringue pré-remplie de solution isotonique stérile pour le rinçage des dispositifs d’accès vasculaire
Stérile - Sans latex - Jetable

Mit steriler isotonischer Kochsalzlösung vorgefüllte Spritze zum Spülen von Gefäßzugängen
Steril - Latexfrei - Einwegprodukt

Jeringa prerrellenada con solución isotónica estéril para lavar los productos de acceso vascular
Estéril – Sin látex – Desechable

Seringa pré-cheia com solução isotónica estéril destinada à lavagem de dispositivos de acesso vascular
Estéril - Isenta de látex - Descartável

EN IT FR DE ES PT

Read these instructions for use carefully before each use and keep them easily accessible for interested users.
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.l. 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 9 g. 
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. 

TYPE OF DEVICE 
Sterile, apyrogenic medical device, ready for use. 

AVAILABLE VARIANTS 

STERILISED USING MOIST HEAT STERILISED BY GAMMA RADIATION
5 mL pre-filled disposable syringe, filled to 3 mL, with Luer 
Lock fitting, individually packaged in a paper-PET/PP pouch.

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

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.

5 mL 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.

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. 

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 and/or 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.

Leggere attentamente queste istruzioni per l’uso prima di ogni utilizzo e mantenerle facilmente accessibili agli utenti interessati.
Si prega di fare riferimento alle informazioni specifiche sulla destinazione d’uso, l’indicazione e le controindicazioni.
Leggere attentamente queste istruzioni per l’uso. Un uso improprio dei prodotti può provocare gravi lesioni al paziente, 
all’utente o a terzi. 
D.B.M. S.r.l. respinge ogni responsabilità 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.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
SODIO CLORURO 9 g. 
Eccipienti: ACQUA PPI q.b. a 1000 mL. 
La soluzione di Sodio Cloruro 0,9% è una soluzione acquosa sterile che presenta all’incirca la stessa osmolarità dei fluidi 
extracellulari. Non è irritante per i tessuti. 

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO 
Dispositivo Medico sterile ed apirogeno, pronto per l’uso. 

VARIANTI DISPONIBILI 

STERILIZZATE CON CALORE UMIDO STERILIZZATE CON RAGGI GAMMA
Siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con 
attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in busta di 
carta-PET/PP.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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 è destinato ad essere utilizzato esclusivamente in tutte quelle pratiche cliniche in cui è necessario 
il lavaggio (flushing) dei dispositivi di accesso vascolare. Un efficace lavaggio degli accessi vascolari aiuta a mantenere la 
pervietà e minimizza il rischio di infezioni/contaminazioni correlate ai dispositivi impiegati come accessi vascolari, inoltre aiuta 
a prevenire l’accumulo di residui di sangue e/o medicinali che possono precipitare nel lume del catetere. Il lavaggio può inoltre 
prevenire la formazione di fibrina.
Il Dispositivo Medico è destinato all’utilizzo in ambito ospedaliero e/o domiciliare da parte di personale medico o infermieristico 
adeguatamente formato e qualificato alla gestione degli accessi vascolari.
Può essere utilizzato su pazienti adulti e pediatrici. 
Adottando una tecnica asettica, D.B.M. Salineflush può essere utilizzato in campo sterile.

INDICAZIONI D’USO
Questo Dispositivo Medico è indicato per:
- il mantenimento della pervietà degli accessi vascolari;
- l’inserimento 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 è aperta o danneggiata, se la siringa non è perfettamente integra o se il tappino 

presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.
•	 Non utilizzare il prodotto se la soluzione non è 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 e/o per l’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 l’infusione, valutare il paziente, istituire contromisure terapeutiche appropria-
te e conservare il liquido residuo per l’esame se ritenuto necessario.

INTERAZIONI CON ALTRE SOSTANZE O FARMACI
Nessuna per quella che è 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, l’operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto, 
adottando una tecnica asettica per l’intera procedura.
•	 Controllare la validità 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 l’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 quantità 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 quantità superiore al volume del catetere, assicurandosi che il volume di soluzione che si sta inserendo 
corrisponda alla capacità del lume del catetere che si sta trattando.

•	 Dopo l’uso, non utilizzare volumi di soluzione non utilizzati, ma eliminarli.

PERIODO DI VALIDITÀ
3 anni a confezionamento integro. 

CONSERVAZIONE 
Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura compresa tra + 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’autorità competente dello Stato membro in cui l’utente e/o il paziente sono stabiliti.

MODALITÀ DI SMALTIMENTO
Il Dispositivo Medico è di tipo monouso. Dopo l’utilizzo gettare il prodotto negli appositi contenitori ospedalieri e secondo i 
protocolli della struttura sanitaria in cui è utilizzato il prodotto o secondo le disposizioni del proprio comune. Non disperdere 
nell’ambiente.

 Lire attentivement ces instructions avant chaque utilisation et les conserver à portée de main des utilisateurs intéressés.
Se référer aux informations spécifiques relatives à l’utilisation prévue, aux indications et aux contre-indications.
Lire attentivement ce mode d’emploi. Une mauvaise utilisation des produits peut entraîner des blessures graves pour le patient, 
l’utilisateur ou des tiers. 
D.B.M. S.r.l. décline toute responsabilité à l’égard des biens et des personnes en cas d’exécution de manœuvres autres que 
celles décrites dans la présente fiche d’instructions et dans les cas où le dispositif n’est pas utilisé par du personnel qualifié.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
CHLORURE DE SODIUM 9 g. 
Excipients : EAU PPI q.s. à 1000 mL. 
La solution de chlorure de sodium à 0,9 % est une solution aqueuse stérile dont l’osmolarité est approximativement la même 
que celle des fluides extracellulaires. Elle n’est pas irritante pour les tissus. 

TYPOLOGIE DE DISPOSITIF 
Dispositif médical stérile et apyrogène, prêt à l’emploi. 

VARIANTES DISPONIBLES 

STÉRILISÉES À LA CHALEUR HUMIDE STÉRILISÉES AUX RAYONS GAMMA
Seringue jetable pré-remplie de 5 mL, remplie à 3 mL, avec embout 
Luer Lock, conditionnée individuellement dans une pochette en 
papier-PET/PP.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

UTILISATION PRÉVUE ET BÉNÉFICE CLINIQUE 
Ce Dispositif Médical est destiné à être utilisé exclusivement dans les pratiques cliniques où le rinçage (flushing) des dispositifs 
d’accès vasculaire est nécessaire. Un rinçage efficace des accès vasculaires contribue à maintenir la perméabilité et à mini-
miser le risque d’infection/contamination lié aux dispositifs utilisés comme accès vasculaire et contribue également à prévenir 
l’accumulation de résidus de sang et/ou de médicaments qui peuvent précipiter dans la lumière du cathéter. Le rinçage peut 
également prévenir la formation de fibrine.
Le Dispositif Médical est destiné à être utilisé à l’hôpital et/ou à domicile par du personnel médical ou infirmier adéquatement 
formé et qualifié dans la gestion des accès vasculaires.
Peut être utilisé sur des patients adultes et pédiatriques. 
En adoptant une technique aseptique, D.B.M. Salineflush peut être utilisé dans un champ stérile.

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce Dispositif Médical est indiqué pour :
- le maintien de la perméabilité des accès vasculaires ;
- l’insertion d’Accès Veineux Centraux (AVC) ;
- le rinçage de port-a-cath ;
- les procédures de branchement et débranchement des cathéters de dialyse ;
- la post-implantation de l’accès vasculaire ;
- la pré- et post-administration de médicaments ou de transfusions au patient.

PRÉCAUTIONS 
•	 Ne pas administrer par voie intraveineuse directe. 
•	 Ne pas utiliser le produit à d’autres fins que celles prévues.
•	 Ne pas utiliser le produit si l’emballage est ouvert ou endommagé, si la seringue n’est pas entièrement intacte ou si le 

bouchon est endommagé de manière à 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 être utilisé immédiatement et jeté après usage.
•	 Strict usage unique. Jeter tout produit partiellement utilisé dont la réutilisation pourrait entraîner 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 l’utilisateur. 
•	 Ne pas introduire d’air dans la seringue ni permettre à l’air d’être piégé dans le trajet du fluide. Utiliser uniquement des 

raccords Luer Lock compatibles.
•	 Éviter soigneusement tout contact entre la solution de rinçage et des médicaments incompatibles. 
•	 En cas d’utilisation à domicile, garder le produit hors de la portée et de la vue des enfants.

SURDOSAGE
Non applicable en cas d’utilisation correcte par rapport à l’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 l’accès vasculaire com-
prennent l’occlusion du dispositif, les infections du site d’injection ou associées au reflux sanguin, thrombose ou phlébite. 
Hypernatrémie et rétention d’eau, lorsque l’administration de sodium ou de chlorure pourrait être cliniquement préjudiciable.
En cas d’effet indésirable, 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 MÉDICAMENTS
Aucune interaction pour l’utilisation prévue du produit, c’est-à-dire le rinçage des accès vasculaires.

MODE D’EMPLOI 
Dispositif à usage unique destiné à 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 côté 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 

et qu’il 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 manière uniforme.
•	 Retirer le capuchon de la seringue en veillant à ce qu’il n’y ait pas de contamination par contact du cône Luer de la seringue.
•	 En tenant la seringue à la verticale, éliminer les éventuelles bulles d’air.
•	 Connecter la seringue au raccord Luer Lock du dispositif d’accès vasculaire, en ayant soin d’éviter toute contamination par 

contact du cône Luer de la seringue.
•	 Toujours suivre les procédures de rinçage des accès vasculaires établies par le fabricant du dispositif d’accès vasculaire 

et selon les protocoles établis et adoptés par l’établissement. Toutefois, il est suggéré de procéder au rinçage en insérant 
la quantité requise de solution, en utilisant une technique pulsatile (start and stop), en maintenant une certaine pression 
jusqu’à la fin du rinçage pour éviter le reflux du sang dans le cathéter. Éviter 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 rinçage des accès vasculaires établies par le fabricant du dispositif d’accès vasculaire et 
selon les protocoles établis et adoptés par l’établissement.

•	 Ne pas injecter plus que le volume du cathéter en veillant à ce que le volume de solution à introduire correspond bien à la 
capacité de la lumière du cathéter traité.

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

PÉRIODE DE VALIDITÉ
3 ans dans un emballage non ouvert. 

CONSERVATION 
Conserver les seringues bien fermées, à l’abri de la lumière directe et des sources de chaleur, à une température comprise 
entre + 5°C et + 30°C. Ne pas congeler. La date de péremption se réfère au produit dans son emballage intact, correctement 
conservé. Ne pas utiliser le Dispositif Médical au-delà de cette date.

DÉCLARATION D’INCIDENTS GRAVES
Il est conseillé à l’utilisateur et/ou au patient de signaler tout incident grave lié au Dispositif Médical au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

MODALITÉ D’ÉLIMINATION
Le Dispositif Médical est de type jetable. Après utilisation, jeter le produit dans les conteneurs hospitaliers appropriés et selon 
les protocoles de l’établissement de santé où le produit est utilisé ou selon les réglementations de la municipalité. Ne pas jeter 
dans l’environnement.

Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung vor jedem Gebrauch aufmerksam durch und bewahren Sie sie an einem für die 
Anwender leicht zugänglichen Ort auf.
Bitte lesen Sie die Informationen zum Verwendungszweck, den Anwendungsgebieten und den Gegenanzeigen.
Lesen Sie diese Gebrauchsanleitung aufmerksam durch. Eine unsachgemäße Anwendung der Produkte kann schwere 
Verletzungen beim Patienten, dem Anwender oder Dritten verursachen. 
D.B.M. S.r.l. lehnt jede Haftung für Sach- oder Personenschäden ab, wenn das Produkt anderes als in dieser Anleitung 
beschrieben gehandhabt wird und wenn es nicht von Fachpersonal angewendet wird.

WIRKSTOFF 
NATRIUMCHLORID 9 g. 
Sonstige Bestandteile: WASSER FÜR INJEKTIONSZWECKE qs. ad 1000 ml. 
Die 0,9 % Natriumchloridlösung ist eine sterile wässrige Lösung, die ungefähr die gleiche Osmolarität wie extrazelluläre Flüssig-
keiten besitzt. Nicht gewebereizend. 

PRODUKTART 
Steriles und pyrogenfreies, gebrauchsfertiges Medizinprodukt.  

ERHÄLTLICHE VARIANTEN 

DAMPFSTERILISIERT GAMMASTRAHLEN-STERILISIERT
Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP 
verpackt.

Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PE 
verpackt

Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP 
und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

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

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

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

Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP 
und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

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

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

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

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 3 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP 
und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

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

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

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

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 5 ml, mit Luer/
Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/PP 
und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

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

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

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

Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 10 ml, mit 
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PP und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel verpackt.

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

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

Vorgefüllte 20-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 20 ml, mit 
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Papier-PET/
PE verpackt
Vorgefüllte 20-ml-Einwegspritze, Füllvolumen 20 ml, mit 
Luer/Lock-Ansatz, einzeln in einem Beutel aus Aluminium-
PET/PE verpackt

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

VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN 
Dieses Medizinprodukt ist ausschließlich zur Anwendung in allen klinischen Techniken bestimmt, in denen eine Spülung (flushing) 
der Gefäßzugänge erforderlich ist. Eine wirksame Spülung der Gefäßzugänge hilft, die Durchgängigkeit aufrechtzuerhalten und mi-
nimiert das Infektions-/Kontaminationsrisiko im Zusammenhang mit den verwendeten Vorrichtungen wie Gefäßzugängen. Darüber 
hinaus hilft sie dabei, einer Ansammlung von Blut- bzw. Arzneimittelresten, die sich im Lumen des Katheters absetzten könnten, 
vorzubeugen. Das Spülen kann zudem der Fibrinbildung vorbeugen.
Das Medizinprodukt ist für die Anwendung im Krankenhaus und/oder im häuslichen Umfeld durch medizinisches oder Pflegeperso-
nal bestimmt, das für den Umgang mit Gefäßzugängen angemessen 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 Durchgängigkeit von Gefäßzugängen
- Legen von zentralen Venenkathetern (ZVK)
- Spülen von Ports
- beim Anschließen und Trennen des Dialysegeräts
- in der Phase nach dem Legen des Gefäßzugangs
- in den Phasen vor und nach der Verabreichung von Arzneimitteln oder Transfusionen an den Patienten

VORSICHTSMAßNAHMEN 
•	 Nicht intravenös verabreichen.  
•	 Das Produkt nicht für einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.
•	 Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschädigt ist, wenn die Spritze nicht in einwandfreiem Zu-

stand oder wenn die Kappe so beschädigt ist, dass die Spritze undicht ist.
•	 Das Produkt nicht verwenden, wenn die Lösung nicht farblos ist oder wenn sie sichtbare, kleine Partikel enthält.
•	 Nach dem Öffnen 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 könnte.
•	 Nicht erneut sterilisieren. Bei einer erneuten Sterilisation besteht für den Patienten bzw. den Anwender das Risiko von Kreuz-

infektionen. 
•	 Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft in der Flüssigkeitsleitung eingeschlossen wird. Nur mit kompatiblen 

Luer/Lock-Verbindern verwenden.
•	 Jeglichen Kontakt der Spüllösung mit inkompatiblen Arzneimitteln vermeiden. 
•	 Bei einer Anwendung im häuslichen Umfeld das Produkt außerhalb der Reich- und Sichtweite von Kindern aufbewahren.

ÜBERDOSIERUNG
Nicht zutreffend für den Verwendungszwecks und das Volumen des Produkts. 

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Nicht für die Rekonstitution von lyophilisierten Produkten oder zum Verdünnen von Arzneimitteln verwenden. 
Zu den in der Literatur beschriebenen Nebenwirkungen, die aufgrund der Handhabung des Gefäßzugangs auftreten können, ge-
hören die Verstopfung der Vorrichtung, Infektionen an der Injektionsstelle oder in Verbindung mit dem Blutrückfluss, Thrombosen 
oder Phlebitis. Hypernatriämie und Wassereinlagerungen, bei denen die Verabreichung von Natrium oder Chlorid klinisch schädlich 
sein könnte.
Wenn eine unerwünschte Wirkung auftritt, die Infusion unterbrechen, den Patienten begutachten, geeignete therapeutische Gegen-
maßnahmen einleiten und die verbleibende Lösung aufheben, um sie ggf. zu untersuchen, wenn dies für erforderlich betrachtet wird.

WECHSELWIRKUNGEN MIT ANDEREN SUBSTANZEN ODER ARZNEIMITTELN
Keine, wenn das Produkt für den Verwendungszweck, d. h. zum Spülen von Gefäßzugängen, verwendet wird.

ART DER ANWENDUNG 
Produkt zur einmaligen Verwendung an einem einzigen Patienten.
Um eine sterile Anwendung des Produktes zu gewährleisten, muss sich das medizinische Fachpersonal an die in seiner Einrichtung 
vorgeschriebenen Verfahrensanweisungen halten und stets aseptische Techniken anwenden.
•	 Das Verfalldatum, das auf der Beutelseite mit der Schweißnaht zu finden ist, kontrollieren.
•	 Den Beutel öffnen und die Spritze entnehmen. Überprüfen, ob die Spritzenkappe richtig sitzt, ob die Lösung durchsichtig ist und 

ob sich auch wirklich keine Partikel in der Lösung befinden. Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage ablegen.
•	 Vor dem Abnehmen der Verschlusskappe auf den Spritzenkolben drücken, um die Versiegelung zu brechen. Auf diese Weise wird 

ein leichtes und gleichmäßiges Leeren der Spritze gewährleistet.
•	 Die Verschlusskappe 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 für den Gefäßzugang benutzten Instruments anschließen und dabei darauf achten, 

dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.
•	 Immer die vom Hersteller des Gefäßzugangs angegebenen Spülverfahren und die von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung er-

stellten und angewendeten Protokolle befolgen. Es wird in jedem Fall empfohlen, zum Spülen die erforderliche Menge an Lösung 
mit einer gepulsten Technik (Start und Stopp) einzuspritzen und einen gewissen Druck bis zum Ende der Spülung aufrechtzu-
erhalten, um zu verhindern, dass Blut in den Katheter zurückfließt. Der Druck darf nicht zu hoch sein, da dies die Gefahr einer 
Ruptur oder Ablösung des Katheters erhöht und beim Patienten ein Gefühl des Unwohlseins auslösen kann. Trotzdem immer die 
vom Hersteller des Gefäßzugangs angegebenen Spülverfahren und die von der jeweiligen Gesundheitseinrichtung erstellten und 
angewendeten Protokolle befolgen.

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

•	 Nach dem Gebrauch die nicht verwendete Lösungsmenge nicht verwenden sondern entsorgen.

DAUER DER HALTBARKEIT
3 Jahre bei unbeschädigter Verpackung. 

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

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFÄLLEN
Der Anwender und/oder Patient wird dazu angehalten, alle schwerwiegenden Vorfälle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt 
dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist, zu melden.

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

Lea atentamente estas instrucciones antes de cada uso y manténgalas fácilmente accesibles para los usuarios interesados.
Se ruega consultar la información específica sobre el uso previsto, las indicaciones y las contraindicaciones.
Lea atentamente estas instrucciones de uso. Un uso inadecuado de los productos puede causar lesiones graves al paciente, 
al usuario o a terceros. 
D.B.M. S.r.l. rechaza toda responsabilidad por daños materiales o 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.

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
CLORURO SÓDICO 9 g. 
Excipientes: AGUA PPI según se requiera a 1000 ml. 
La solución de cloruro sódico 0,9 % es una solución 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 apirógeno, listo para usar.  

VARIANTES DISPONIBLES 

ESTERILIZADAS CON CALOR HÚMEDO ESTERILIZADAS CON RAYOS GAMMA
Jeringa prerrellenada desechable de 5 ml, rellena hasta 3 
ml, con conexión Luer Lock, envasada individualmente en 
bolsa de papel-PET/PP.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

USO PREVISTO Y BENEFICIO CLÍNICO 
Este producto sanitario está destinado a ser utilizado exclusivamente en todas las prácticas clínicas 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 infección/contaminación relacionadas con los productos empleados como accesos vasculares, y también ayuda a 
prevenir la acumulación de sangre o residuos de fármacos que puedan precipitarse en el lumen del catéter. Asimismo, el lavado puede 
prevenir la formación de fibrina.
El producto sanitario está destinado a ser utilizado en un entorno hospitalario y/o en el domicilio por personal médico o de enfermería 
adecuadamente formado y cualificado en el manejo de accesos vasculares.
Puede utilizarse en pacientes adultos y niños. 
Si se adopta una técnica aséptica, D.B.M. Salineflush puede utilizarse en campo estéril.

INDICACIONES DE USO
Este producto sanitario está indicado para:
- el mantenimiento de la permeabilidad de los accesos vasculares;
- la introducción de accesos venosos centrales (ACV);
- el lavado de sistemas Port-a-Cath;
- los procedimientos de conexión y desconexión de diálisis;
- la gestión del posposicionamiento del acceso vascular;
- la administración previa y posterior de medicamentos o transfusiones al paciente.

PRECAUCIONES 
•	 No suministrar por vía endovenosa directa.  
•	 No utilizar el producto para fines distintos a los indicados en el uso previsto.
•	 No utilizar el producto si el envase está abierto o dañado, si la jeringa no está perfectamente íntegra o si el tapón presenta daños que 

puedan provocar pérdidas de la jeringa.
•	 No utilizar el producto si la solución no es incolora o contiene partículas evidentes.
•	 Una vez abierto, el producto debe utilizarse inmediatamente y eliminarse tras su uso.
•	 Exclusivamente monouso. Desechar cualquier producto parcialmente utilizado, cuya reutilización podría causar una contaminación 

cruzada entre el paciente y el operador.
•	 No volver a esterilizar. La reesterilización 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 solución 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 niños.

SOBREDOSIS
No aplicable si se utiliza correctamente según 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 la literatura que pueden producirse debido al manejo del acceso vascular incluyen: oclusión del 
producto, infecciones en el lugar de la inyección o asociadas al reflujo sanguíneo, trombosis o flebitis. Hipernatremia y retención de 
agua, casos en los que la administración de sodio o cloruro podría ser clínicamente perjudicial.
Si se produce una reacción adversa, hay que interrumpir la infusión, evaluar al paciente, instaurar las contramedidas terapéuticas 
apropiadas y conservar el líquido 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 único paciente.
Para garantizar la aplicación 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 está sellado.
•	 Abrir la bolsa y extraer la jeringa. Comprobar que el tapón de la jeringa está correctamente colocado, que la solución es transparente 

y que no hay partículas. Si es necesario, colocar la jeringa sobre un campo estéril.
•	 Antes de retirar el tapón de cierre, presionar el émbolo para liberar el punto de presión. Esto garantiza que la jeringa se vacíe de 

manera fluida y uniforme.
•	 Retirar el tapón de cierre, asegurándose de que no se produce contaminación por contacto del cono Luer de la jeringa.
•	 Manteniendo la jeringa en posición 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 contaminación 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 solución, utilizando una técnica pulsátil (start and stop), manteniendo una cierta presión hasta 
el final del lavado para evitar el reflujo sanguíneo hacia el catéter. Evitar una presión excesiva, ya que esto aumenta el riesgo de rotura 
o desprendimiento del catéter y una sensación 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, asegurándose de que el volumen de solución que se está introduciendo se 
corresponde con la capacidad del lumen del catéter que se está tratando.

•	 Tras su uso, no utilizar volúmenes de solución no usados. Es preciso eliminarlos.

PERIODO DE VALIDEZ
3 años con el envase sin abrir. 

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

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

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

 Leia atentamente estas instruções de utilização antes de cada utilização e mantenha-as facilmente acessíveis aos utili-
zadores interessados.
Consulte as informações específicas sobre a utilização prevista, indicações e contraindicações.
Leia atentamente estas instruções de utilização. A utilização incorreta dos produtos pode provocar lesões graves no pa-
ciente, no utilizador ou em terceiros. 
D.B.M. A S.r.l. declina qualquer responsabilidade em relação a bens ou pessoas no caso de serem efetuadas manobras 
diferentes das descritas nesta ficha de instruções e no caso de o aparelho não ser utilizado por pessoal qualificado.

COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
CLORETO DE SÓDIO 9 g. 
Excipientes: ÁGUA PARA INJEÇÃO q.s. até 1000 mL. 
Uma solução de cloreto de sódio a 0,9% é uma solução aquosa estéril com aproximadamente a mesma osmolaridade que os fluidos 
extracelulares. Não é irritante para os tecidos. 

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

VARIANTES DISPONÍVEIS 

ESTERILIZADO UTILIZANDO CALOR HÚMIDO ESTERILIZADO POR RADIAÇÃO GAMA
Seringa descartável pré-cheia de 5 mL, preenchida até 3 mL, 
com encaixe Luer Lock, embalada individualmente numa bolsa 
de papel-PET/PP.

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

Seringa descartável 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 alumínio.

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

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

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

Seringa descartável 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 alumínio.

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

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

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

Seringa descartável 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 alumínio.

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

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

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

Seringa descartável 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 alumínio.

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

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

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

Seringa descartável 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 alumínio.

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

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

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

O volume indicado na etiqueta refere-se ao volume de preenchimento da seringa. A escala graduada na etiqueta da embalagem primária 
(seringa) não tem função de medição. 

UTILIZAÇÃO PRETENDIDA E BENEFÍCIO CLÍNICO 
Este dispositivo médico destina-se a utilização exclusivamente em todos os procedimentos clínicos onde é necessária lavagem de 
dispositivos de acesso vascular. Uma lavagem eficaz dos acessos vasculares ajuda a manter a desobstrução e minimiza o risco de 
infeção/contaminação relacionado com os dispositivos utilizados como acessos vasculares; ajuda também a prevenir a acumulação 
de sangue e/ou resíduos de produtos médicos que podem precipitar no lúmen do cateter. Adicionalmente, a lavagem pode prevenir a 
formação de fibrina.
O dispositivo médico destina-se a utilização num ambiente hospitalário e/ou doméstico por pessoal médico ou de enfermagem adequa-
damente formado e qualificado na gestão de acessos vasculares.
Pode ser utilizado em pacientes adultos e pediátricos. 
Adotando uma técnica assética, o D.B.M. Salineflush pode ser utilizado em campos estéreis.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Este dispositivo médico é indicado para:
- manter a desobstrução dos acessos vasculares;
- inserir Acessos Venosos Centrais (CVAs);
- lavagem de portas;
- procedimentos de união e separação de diálise;
- gestão de pós-posicionamento de acessos vasculares;
- procedimentos necessários antes e após administração de produtos médicos ou transfusões ao paciente.

PRECAUÇÕES 
•	 Não administrar por via intravenosa diretamente. 
•	 Não utilizar o produto para finalidades que não a sua utilização pretendida.
•	 Não utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa não estiver completamente intacta ou se a tampa 

estiver danificada de tal modo a causar fugas a partir da seringa.
•	 Não utilizar o produto se a solução não for incolor ou contiver matéria particulada evidente.
•	 Após a abertura, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e descartado após a utilização.
•	 Apenas para utilização única. Descartar qualquer produto parcialmente utilizado, cuja reutilização poderia causar contaminação 

cruzada entre o paciente e o operador.
•	 Não esterilizar novamente. A esterilização repetida implica um risco de infeção cruzada para o paciente e/ou utilizador. 
•	 Não introduzir ar na seringa e não permitir que o ar fique retido no trajeto do fluido. Utilizar apenas com conectores Luer Lock com-

patíveis.
•	 Evite cuidadosamente o contacto da solução de lavagem com produtos médicos incompatíveis. 
•	 Se for utilizado num ambiente doméstico, manter o produto fora do alcance e da vista das crianças.

DOSE EXCESSIVA
Não aplicável se utilizado corretamente em relação à utilização pretendida e ao volume do cateter. 

CONTRAINDICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS
Não utilizar para reconstituir produtos liofilizados ou diluir produtos médicos. 
Os efeitos secundários descritos na literatura que podem ocorrer em relação à gestão de acessos vasculares incluem oclusão dos 
dispositivos, infeções nos sítios de injeção ou infeções associadas a refluxo sanguíneo, trombose ou flebite. Hipernatremia e retenção 
de líquidos, em casos onde a administração de sódio ou cloro possa ser clinicamente nociva.
Se ocorrer uma reação adversa, interromper a infusão, avaliar o paciente, adotar as contramedidas terapêuticas apropriadas e guardar 
o fluido residual para exame, se for considerado necessário.

INTERAÇÕES COM OUTRAS SUBSTÂNCIAS OU PRODUTOS MÉDICOS
Nenhuma, em relação à utilização pretendida do produto, isto é, lavagem de acessos vasculares.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Dispositivo descartável destinado a um único paciente.
De modo a garantir a aplicação estéril do produto, o profissional de saúde deve obedecer aos procedimentos da sua instituição, adotan-
do uma técnica assética durante todo o procedimento.
•	 Verificar a vigência 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 transparência da solução e a ausência de 

matéria particulada. Se for necessário, coloque a seringa num campo estéril.
•	 Antes de remover a tampa de encerramento, aplicar pressão sobre o êmbolo para libertar o ponto de pressão. Isto garante um 

esvaziamento suave e uniforme da seringa.
•	 Remova a tampa de encerramento, certificando-se de que não ocorre contaminação por contacto do cone Luer da seringa.
•	 Segurando a seringa na posição vertical, remova quaisquer bolhas de ar.
•	 Conecte a seringa ao encaixe Luer Lock no dispositivo de acesso vascular, tendo cuidado para evitar qualquer contaminação por 

contacto do cone Luer da seringa.
•	 Siga sempre e em qualquer circunstância os procedimentos de lavagem do acesso vascular indicados pelo fabricante do dispositivo 

de acesso vascular e os protocolos estabelecidos e adotados pela sua instituição. No entanto, sugere-se que a lavagem seja levada 
a cabo inserindo a quantidade necessária de solução, utilizando uma técnica pulsátil (início e paragem) e mantendo uma determinada 
pressão até ao final da lavagem para evitar o refluxo de sangue para o cateter. Evite uma pressão excessiva, dado que aumenta o 
risco de rutura ou separação do cateter e uma sensação de desconforto para o paciente. No entanto, siga sempre e em qualquer 
circunstância os procedimentos de lavagem do acesso vascular indicados pelo fabricante do dispositivo de acesso vascular e os 
protocolos estabelecidos e adotados pela sua instituição.

•	 Não injete uma quantidade maior do que o volume do cateter e certifique-se de que o volume de solução a ser injetada corresponde 
à capacidade do lúmen do cateter em questão.

•	 Após a utilização, não utilize os volumes de solução não utilizada, mas em vez disso descarte-os.

PERÍODO 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. Não 
congelar. O prazo de validade refere-se ao produto numa embalagem sem abrir e corretamente armazenado. Não utilizar o dispositivo 
médico após esta data.

COMUNICAÇÃO DE INCIDENTES GRAVES
É recomendado ao utilizador e/ou paciente realizar a comunicação de quaisquer incidentes graves que ocorram em relação ao dispositi-
vo médico ao fabricante e à autoridade competente do Estado Membro onde o utilizador e/ou paciente se encontra.

MÉTODO DE ELIMINAÇÃO
O dispositivo médico é do tipo descartável. Após a utilização, descartar o produto nos recipientes hospitalários apropriados e em 
conformidade com os protocolos do estabelecimento de saúde onde o produto é utilizado ou de acordo com os regulamentos do seu 
município. Não dispersar no meio ambiente.

SYMBOLS USED ON THE LABEL
Do not reuse - Disposable Manufacturer

Product code Sterilised using moist heat

Production batch The exterior of the outer packaging
(paper-PET/PP pouch) is not sterile

Expiry date Single sterile barrier system

Do not use if package is open or damaged Single sterile barrier system with protective 
packaging outside

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consult instructions for use Do not resterilise

Latex-free Temperature limits for storage

Protect from moisture Keep away from light and heat sources

Apyrogenic Sterilised by gamma radiation

Medical Device compliant with EU Regulation 2017/745

D.B.M. Single-member limited liability company
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltaly 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA
Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

Lotto di produzione L’esterno del packaging secondario
(busta carta-PET/PP) non è sterile

Data di scadenza Singola barriera sterile
Non utilizzare a confezione aperta
o danneggiata

Singola barriera sterile con packaging
esterno protettivo

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consultare le istruzioni per l’uso Non risterilizzare

Assenza di lattice Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Proteggere dall’umidità Tenere lontano da luce e fonti di calore

Apirogeno Sterilizzato a Raggi Gamma

Dispositivo Medico conforme al Regolamento UE 2017/745

D.B.M. S.r.l.  a socio unico
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalia 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETTE
Ne pas réutiliser - À usage unique Fabricant

Code produit Stérilisé à la chaleur humide

Lot de production L’extérieur de l’emballage secondaire
(pochette papier-PET/PP) n’est pas stérile

Date de péremption Système de barrière stérile unique
Ne pas utiliser en cas d’emballage ouvert ou 
endommagé

Système de barrière stérile unique avec
emballage de protection à l’extérieur

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consulter le mode d’emploi Ne pas re-stériliser

Sans latex Limites de température pour le stockage

Protéger de l’humidité Conserver à l’abri de la lumière
et des sources de chaleur

Apyrogène Stérilisé aux rayons Gamma

Dispositif médical conforme au Règlement (UE) 2017/745

D.B.M. S.r.l. unipersonelle
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalie 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE
Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt Hersteller

Artikelnummer Dampfsterilisiert

Chargennummer Die Außenseite der Sekundärverpackung 
(Beutel aus Papier-PET/PP) ist nicht steril

Verfalldatum Einfache Sterilbarriere
Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen 
oder beschädigt ist

Einfache Sterilbarriere mit schützender
Umverpackung

e-IFU
www.dbmitalia.it

Die Gebrauchsanleitung lesen Nicht erneut sterilisieren

Latexfrei Lagertemperatur

Vor Feuchtigkeit schützen Von Licht und Wärmequellen fernhalten

Pyrogenfrei Gammastrahlen-sterilisiert

Medizinprodukt in Übereinstimmung mit der EU-Verordnung 2017/745

D.B.M. S.r.l. mit einem Gesellschafter
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalien 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SÍMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA
No reutilizar - monouso Fabricante

Código de producto Esterilizado con calor húmedo

Lote de producción El exterior del embalaje secundario
(bolsa de papel-PET/PP) no es estéril.

Fecha de caducidad Única barrera estéril

No utilizar si el envase está abierto o dañado Única barrera estéril con embalaje externo 
protector

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consultar las instrucciones de uso No volver a esterilizar

Sin látex Límites de temperatura para
el almacenamiento

Proteger de la humedad Mantener alejado de la luz y de fuentes
de calor

Apirógeno Esterilizado con rayos gamma

Producto sanitario conforme al Reglamento UE 2017/745

D.B.M. S.r.l. de socio único
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalien 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SÍMBOLOS UTILIZADOS NA ETIQUETA
Não reutilizar - Descartável Fabricante

Código do produto Esterilizado utilizando calor húmido

Lote de produção A parte exterior da embalagem externa
(bolsa de papel-PET/PP) não é estéril

Prazo de validade Sistema de barreira estéril única
Não utilizar se a embalagem estiver aberta 
ou danificada

Sistema de barreira estéril única com embala-
gem protetora no exterior

e-IFU
www.dbmitalia.it

Consultar instruções de utilização Não esterilizar novamente

Isento de látex Limites de temperatura para armazenamento

Proteger contra a humidade Manter longe da luz e de fontes de calor

Apirogénico Esterilizado por radiação gama

Dispositivo médico conforme com o Regulamento EU 2017/745

D.B.M. Sociedade unipessoal de responsabilidade limitada
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalien 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it
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D.B.M. SALINEFLUSH - ED. 04/2024_REV.01 - 02.04.2024

SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH SALINEFLUSH
STERIL ISOTONISK OPLØSNING (0,9 % NaCI) STERIILI ISOTONINEN LIUOS (0,9 % NaCI)  STERIL ISOTONISK LØSNING (0,9 % NaCL)  STERIL ISOTONISK LÖSNING (0,9 % NaCI)  ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΙΣΟΤΟΝΙΚΟ ΔΙΑΛΥΜΑ (0,9% NaCl) محلول معقم متعادل التوتر )9.0% كلوريد الصوديوم(  

Forfyldt sprøjte med steril isotonisk opløsning til skylning af vaskulære adgangsenheder
Steril – latexfri – til engangsbrug

Veritielaitteiden huuhteluun tarkoitettu ruisku, joka on esitäytetty steriilillä isotonisella liuoksella
Steriili – lateksiton – kertakäyttöinen

Sprøyte forhåndsfylt med steril isotonisk oppløsning beregnet for spyling av vaskulært tilgangsutstyr
Steril - uten lateks - Engangsbruk

Spruta förfylld med steril isotonisk lösning avsedd för spolning av enheter för kärlaccess
Steril – fri från latex – för engångsbruk

Σύριγγα προ-πληρωμένη με αποστειρωμένο ισοτονικό διάλυμα, προοριζόμενη για την έκπλυση των συσκευών αγγειακής πρόσβασης
Αποστειρωμένο - Χωρίς λάτεξ - Αναλώσιμο

محقنة معبأة سابقًًا بمحلول معقم متعادل التوتر مخصصة لغسل أجهزة الدخول الوعائية

معقم - خالٍٍ من اللاتكس - للاستعمال مرة واحدة

DA FI NO SV EL AR

Læs denne brugsanvisning omhyggeligt før hver brug, og opbevar den let tilgængeligt for interesserede brugere.
Der henvises til de specifikke oplysninger om tilsigtet brug, indikation og kontraindikationer.
Læs denne brugsanvisning omhyggeligt. Ukorrekt brug af produkterne kan forårsage alvorlig skade på patienten, 
brugeren eller tredjeparter. 
D.B.M. S.r.l. fralægger sig ethvert ansvar over for ejendom eller personer i tilfælde af, at der udføres andre manøvrer 
end dem, der er beskrevet i denne brugsanvisning, og i tilfælde hvor enheden ikke bruges af kvalificeret personale.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING 
NATRIUMKLORID 9 g. 
Hjælpestoffer: VAND TIL INJEKTIONSVÆSKER q.s. til 1000 ml. 
En 0,9 % natriumkloridopløsning er en steril vandig opløsning med omtrent samme osmolaritet som ekstracellulærvæsker. 
Den virker ikke irriterende på væv. 

ENHEDSTYPE 
Sterilt, apyrogent medicinsk udstyr, klar til brug. 

TILGÆNGELIGE VARIANTER 

STERILISERET VED HJÆLP AF FUGTIG VARME STERILISERET MED GAMMASTRÅLING
5 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-fit-
ting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer 
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP.

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer 
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PE.

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

10 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 ml, med Luer 
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af aluminium og 
PET/PE.

20 ml forfyldt engangssprøjte, fyldt til 20 ml, med Luer 
Lock-fitting, individuelt pakket i en pose af papir og PET/PP. 

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

Det volumen, der er angivet på etiketten, henviser til sprøjtens fyldningsvolumen. Den graduerede skala på etiketten på den 
indre emballage (sprøjten) har ingen målefunktion. 

TILSIGTET BRUG OG KLINISKE FORDELE 
Det medicinske udstyr er udelukkende beregnet til brug i alle kliniske procedurer, hvor skylning af vaskulære adgangsenheder 
er påkrævet. En effektiv skylning af vaskulære adgange hjælper med at opretholde åbenhed og minimerer risikoen for infekti-
on/kontaminering relateret til enheder, der bruges som vaskulære adgange; og det hjælper også med at forhindre ophobning af 
blod og/eller medicinrester, der kan udfældes i kateterlumen. Derudover kan skylning forhindre fibrindannelse.
Det medicinske udstyr er beregnet til brug på et hospital og/eller i hjemmet af sundheds- eller sygeplejepersonale, der er 
tilstrækkeligt uddannet og kvalificeret til at håndtere vaskulære adgange.
Det kan bruges på voksne og pædiatriske patienter. 
Ved anvendelse af en aseptisk teknik kan D.B.M. Salineflush anvendes i sterile områder.

INDIKATIONER FOR BRUG
Dette medicinske udstyr er indiceret til:
- opretholdelse af åbenhed i vaskulære adgange;
- indsættelse af centrale venøse adgange (CVA’er);
- skylning af porte;
- procedurer til påsætning og aftagning af dialyse;
- postpositionering af vaskulær adgang;
- procedurer, der er nødvendige før og efter administration af lægemidler eller transfusioner til patienten.

FORHOLDSREGLER 
•	 Må ikke administreres direkte via intravenøs vej. 
•	 Brug ikke produktet til andre formål end den tilsigtede brug.
•	 Brug ikke produktet, hvis emballagen er åben eller beskadiget, hvis sprøjten ikke er helt intakt, eller hvis hætten er beskadi-

get på en sådan måde, at den kan forårsage lækage fra sprøjten.
•	 Brug ikke produktet, hvis opløsningen ikke er farveløs, eller hvis den indeholder tydelige partikler.
•	 Når enheden er åbnet, skal den bruges med det samme og bortskaffes efter brug.
•	 Kun til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, hvis genbrug kan forårsage krydskontaminering mellem 

patient og bruger.
•	 Må ikke resteriliseres. Resterilisering indebærer en risiko for krydsinfektion for patienten og/eller brugeren. 
•	 Træk ikke luft ind i sprøjten, og lad ikke luft blive fanget i væskebanen. Må kun bruges med kompatible Luer Lock-konnekto-

rer.
•	 Undgå omhyggeligt kontakt mellem skyllevæsken og inkompatible lægemidler. 
•	 Hvis produktet anvendes i hjemmet, skal det opbevares uden for børns rækkevidde.

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

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Må ikke anvendes til rekonstituering af frysetørrede produkter eller fortynding af lægemidler. 
Bivirkninger, der er beskrevet i litteraturen, og som kan forekomme i forbindelse med vaskulær adgang, omfatter okklusion af 
enheden, infektioner på injektionsstedet eller infektioner forbundet med blodtilbageløb, trombose eller flebitis. Hypernatriæmi 
og væskeophobning i tilfælde, hvor indgift af natrium eller klorid kan være klinisk skadeligt.
Hvis der opstår en bivirkning, skal infusionen afbrydes, patienten vurderes, der skal træffes passende terapeutiske modforan-
staltninger, og restvæsken skal gemmes til undersøgelse, hvis det skønnes nødvendigt.

INTERAKTIONER MED ANDRE STOFFER ELLER LÆGEMIDLER
Ingen i forbindelse med den tilsigtede brug af produktet, dvs. skylning af vaskulære 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 udløbsdato, der er angivet på posens forseglede side.
•	 Åbn posen, og tag sprøjten ud. Kontrollér, at sprøjtehætten sidder korrekt, at væsken er gennemsigtig, og at der ikke er 

partikler. Placer om nødvendigt sprøjten i et sterilt felt.
•	 Før du fjerner lukkehætten, skal du trykke på stemplet for at frigøre trykpunktet. Dette sikrer en jævn og ensartet tømning af 

sprøjten.
•	 Fjern lukkehætten, og sørg for, at der ikke opstår kontaktkontaminering af sprøjtens Luer-kegle.
•	 Hold sprøjten lodret, og fjern eventuelle luftbobler.
•	 Tilslut sprøjten til Luer Lock-fittingen på den vaskulære adgangsenhed, og sørg for at undgå kontaktkontaminering af sprøj-

tens Luer-kegle.
•	 Følg altid og under alle omstændigheder de procedurer for skylning af vaskulære adgange, der er angivet af producenten 

af den vaskulære adgangsenhed, samt de protokoller, der er etableret og vedtaget af din institution. Det anbefales dog at 
udføre skylningen ved at indføre den nødvendige mængde opløsning ved hjælp af en pulserende teknik (start og stop) og op-
retholde et vist tryk indtil slutningen af skylningen for at forhindre blodtilbageløb i kateteret. Undgå for højt tryk, da det øger 
risikoen for, at kateteret brister eller løsner sig, og at patienten føler ubehag. Følg dog altid og under alle omstændigheder 
de procedurer for skylning af vaskulære adgange, der er angivet af producenten af den vaskulære adgangsenhed, samt de 
protokoller, der er etableret og vedtaget af din institution.

•	 Injicer ikke en større mængde end kateterets volumen, og sørg for, at den mængde væske, der injiceres, svarer til kapacite-
ten af lumen i det kateter, der behandles.

•	 Ubrugte mængder væske må ikke anvendes efter brug, men skal kasseres.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 år i uåbnet emballage. 

OPBEVARING 
Opbevar sprøjterne forsvarligt lukket, væk fra direkte lys og varmekilder, ved en temperatur mellem +5 °C og +30 °C. Må 
ikke fryses. Udløbsdatoen refererer til produktet i uåbnet emballage, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter 
denne dato.

INDBERETNING AF ALVORLIGE HÆNDELSER
Brugeren og/eller patienten rådes til at indberette alle alvorlige hændelser, der opstår i forbindelse med det medicinske udstyr, 
til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hjemmehørende.

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. Må 
ikke spredes i miljøet.

Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti ennen jokaista käyttökertaa ja säilytä niitä siten, että käyttäjät voivat helposti 
tutustua niihin.
Tutustu tarkkoihin tietoihin koskien käyttötarkoitusta, käyttöaiheita ja vasta-aiheita.
Lue nämä käyttöohjeet huolellisesti. Tuotteiden virheellinen käyttö voi aiheuttaa vakavia vammoja potilaalle, 
käyttäjälle tai kolmansille osapuolille. 
D.B.M. S.r.l. ei ota vastuuta omaisuus- tai henkilövahingoista, jos muita kuin tässä ohjeessa selostettuja 
toimenpiteitä suoritetaan ja jos epäpätevä henkilöstö käyttää laitetta.

KVALITATIIVINEN JA KVANTITATIIVINEN KOOSTUMUS 
NATRIUMKLORIDI 9 g. 
Apuaineet: VETTÄ INJEKTIOIHIN riittävästi 1 000 ml:aan. 
0,9 % natriumkloridiliuos on steriili vesiliuos, jonka osmolariteetti on suurin piirtein sama kuin ekstrasellulaarisilla nesteillä. 
Se ei ärsytä kudoksia. 

LAITTEEN TYYPPI 
Steriili ei-pyrogeeninen lääkinnällinen laite, käyttövalmis.  

SAATAVILLA OLEVAT VERSIOT 

HÖYRYSTERILOITU STERILOITU GAMMASÄTEILYLLÄ
5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PP-pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PE-pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml asti, 
Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiiniseen pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PP-pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PE-pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml asti, 
Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiiniseen pussiin.

5 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PP-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PE-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml asti, 
Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiiniseen pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 3 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PP-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PE-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml asti, 
Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiiniseen pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 5 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PP-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PE-pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml asti, 
Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiiniseen pussiin.

10 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 10 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

20 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 20 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PP-pussiin. 

20 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 20 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/
PE-pussiin.
20 ml esitäytetty kertakäyttöinen ruisku, täytetty 20 ml 
asti, Luer Lock -liittimellä, yksittäispakattu alumiini-PET/
PE-pussiin.

Etiketissä ilmoitettu tilavuus viittaa ruiskun täyttötilavuuteen. Välittömän pakkauksen (ruisku) etiketissä oleva asteikko ei ole 
tarkoitettu mittaukseen. 

KÄYTTÖTARKOITUS JA KLIININEN HYÖTY 
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu käytettäväksi yksinomaan sellaisissa kliinisissä toimenpiteissä, jotka edellyttävät veri-
tielaitteiden huuhtelemista. Veriteiden tehokas huuhtelu auttaa pitämään ne avoimina ja vähentää veriteinä käytettyihin laittei-
siin liittyvää infektio-/kontaminaatioriskiä. Lisäksi se auttaa estämään veren ja/tai lääkinnällisten tuotteiden jäämien kertymistä 
katetrin onteloon. Lisäksi huuhtelu voi estää fibriinin muodostumista.
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu käytettäväksi sairaalassa ja/tai kotona sellaisen lääkinnällisen tai sairaanhoitohenkilös-
tön toimesta, jolla on riittävä koulutus ja pätevyys verisuoniteiden hallinnasta.
Laitetta voidaan käyttää aikuis- ja lapsipotilailla. 
D.B.M. Salineflush -tuotetta voidaan käyttää steriileillä pöydillä käyttäen aseptista tekniikkaa.

KÄYTTÖAIHEET
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu:
– veriteiden pitämiseen avoimina
– keskuslaskimolaitteiden (CVA) asettamiseen
– porttien huuhteluun
– dialyysin kiinnitys- ja irrotustoimenpiteisiin
– veriteiden hallintaan asettamisen jälkeen
– toimenpiteisiin, jotka ovat tarpeen ennen lääkinnällisten tuotteiden tai transfuusioiden annostelua potilaalle tai sen jälkeen.

VAROTOIMET 
•	 Älä annostele suoraan laskimotien kautta.  
•	 Älä käytä tuotetta muihin tarkoituksiin kuin sen käyttötarkoitukseen.
•	 Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut, jos ruisku ei ole täysin ehjä tai jos korkki on vaurioitunut siten, että 

ruisku saattaa vuotaa.
•	 Älä käytä tuotetta, jos liuos ei ole väritöntä tai jos siinä on selkeitä hiukkasia.
•	  Laite tulee käyttää välittömästi avaamisen jälkeen, ja se tulee hävittää käytön jälkeen.
•	 Kertakäyttöinen. Osittain käytetty tuote tulee hävittää, sillä uudelleenkäyttö voisi aiheuttaa potilaan ja käyttäjän välisen 

ristikontaminaation.
•	 Ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointiin liittyy potilaan ja/tai käyttäjän risti-infektion riski. 
•	 Älä vedä ilmaa ruiskuun äläkä anna ilman jäädä loukkuun nestereitille. Käytä vain yhteensopivien Luer Lock -liittimien 

kanssa.
•	 Varmista huolellisesti, että huuhteluliuos ja yhteensopimattomat lääkinnälliset tuotteet eivät joudu kosketuksiin keskenään. 
•	 Jos tuotetta käytetään kotona, se tulee pitää poissa lasten ulottuvilta ja näkyvistä.

YLIANNOSTUS
Ei ole, jos tuotetta käytetään oikein käyttötarkoitukseen ja katetrin volyymiin nähden. 

VASTA-AIHEET JA SIVUVAIKUTUKSET
Älä käytä lyofilisoitujen tuotteiden rekonstituutioon tai lääkinnällisten tuotteiden laimentamiseen. 
Kirjallisuudessa mainittuja sivuvaikutuksia, joita saattaa ilmetä veriteiden hallintaan liittyen, ovat laitteen tukos, injektiopaikan 
infektiot tai veren takaisinvirtaukseen, tromboosiin tai laskimotulokseen liittyvät infektiot. Hypernatremia ja veden retentio 
niissä tapauksissa, joissa natriumin tai kloridin annostelu saattaisi olla kliinisesti haitallista.
Jos haittavaikutus ilmenee, lopeta infuusio, arvioi potilas, ryhdy asianmukaisiin hoidollisiin vastatoimiin ja tarvittaessa ota 
jäljelle jäänyt neste talteen tutkimuksia varten.

YHTEISVAIKUTUKSET MUIDEN AINEIDEN TAI LÄÄKINNÄLLISTEN TUOTTEIDEN KANSSA
Ei ole liittyen tuotteen käyttötarkoitukseen eli veriteiden huuhteluun.

KÄYTTÖOHJEET 
Laite on kertakäyttöinen ja tarkoitettu yhdelle potilaalle.
Jotta tuotteen steriili käyttö voidaan taata, terveydenhuollon ammattilaisen tulee noudattaa laitoksensa menettelyohjeita ja 
käyttää aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.
•	 Tarkista viimeinen käyttöpäivä pussin sulkemispuolelta.
•	 Avaa pussi ja ota ruisku ulos. Varmista, että ruiskun korkki on oikeassa asennossa, että liuos on läpikuultavaa ja että 

hiukkasia ei ole. Tarvittaessa aseta ruisku steriilille pöydälle.
•	 Ennen kuin poistat sulkukorkin, kohdista painetta mäntään, jotta painepiste vapautuu. Tämä varmistaa ruiskun tasaisen ja 

yhdenmukaisen tyhjennyksen.
•	 Poista sulkukorkki varmistaen, että ruiskun Luer-kartio ei kontaminoidu kontaktista.
•	 Pidä ruiskua pystysuorassa ja poista mahdolliset ilmakuplat.
•	 Liitä ruisku veritielaitteen Luer Lock -liitäntään varoen, ettei ruiskun Luer-kartio kontaminoidu kontaktista.
•	 Noudata aina ja kaikissa olosuhteissa veritielaitteen valmistajan ilmoittamia veriteiden huuhtelua koskevia menettelyohjeita 

sekä laitoksenne määrittämiä ja käyttämiä protokollia. On kuitenkin suositeltavaa suorittaa huuhtelu lisäämällä tarvittava 
määrä liuosta, käyttämällä sykäyksittäistä tekniikkaa (käynnistys ja pysäytys) sekä ylläpitämällä tiettyä painetta huuhtelun 
loppuun asti. Näin voidaan välttää veren takaisinvirtaus katetriin. Vältä liiallista painetta, sillä se lisää katetrin rikkoutumi-
sen tai irtoamisen riskiä sekä saattaa aiheuttaa epämukavuutta potilaalle. Noudata kuitenkin aina ja kaikissa olosuhteissa 
veritielaitteen valmistajan ilmoittamia veriteiden huuhtelua koskevia menettelyohjeita sekä laitoksenne määrittämiä ja käyt-
tämiä protokollia.

•	 Älä injektoi katetrin volyymia suurempaa määrää: varmista, että injektoitavan liuoksen volyymi vastaa käsiteltävän katetrin 
ontelon kapasiteettia.

•	 Jäljelle jäänyttä liuosta ei saa käyttää, vaan se tulee hävittää.

SÄILYVYYS
3 vuotta avaamattomassa pakkauksessa. 

SÄILYTYS 
Säilytä ruiskuja tiiviisti suljettuna ja suojattuna suorilta valon- ja lämmönlähteiltä +5...+30 °C:n lämpötilassa. Ei saa pakastaa. 
Viimeinen käyttöpäivä koskee tuotetta, jonka pakkaus on avaamaton ja jota on säilytetty oikein. Älä käytä lääkinnällistä laitetta 
tämän päivämäärän jälkeen.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Käyttäjän ja/tai potilaan tulee ilmoittaa lääkinnälliseen laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista valmistajalle sekä toimi-
valtaiselle viranomaiselle siinä EU-maassa, jossa käyttäjä toimii ja/tai potilas asuu.

HÄVITTÄMINEN
Tämä lääkinnällinen laite on kertakäyttöinen. Tuote tulee hävittää käytön jälkeen laittamalla se asianmukaisiin sairaala-astioi-
hin ja tuotetta käyttävän terveydenhuoltolaitoksen protokollien tai paikallisten määräysten mukaisesti. Tuotetta ei saa levittää 
ympäristöön.

Les denne bruksanvisningen nøye før hver bruk, og hold den lett tilgjengelig for interesserte brukere.
Se spesifikk informasjon om tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikasjoner.
Les denne bruksanvisningen nøye. Feil bruk av produktene kan forårsake alvorlig personskader på pasienten, 
brukeren eller tredjeparter. 
D.B.M. S.r.l. fraskriver seg alt ansvar overfor eiendom eller personer i tilfelle andre handlinger enn de som er 
beskrevet i dette instruksjonsarket utføres og i tilfeller der enheten ikke brukes av kvalifisert personell.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING 
NATRIUMKLORID 9 g. 
Hjelpestoffer: VANN TIL INJEKSJONER q.s. til 1000 ml. 
En 0,9 % natriumkloridløsning er en steril vandig løsning med omtrent samme osmolaritet som ekstracellulære væsker. Det 
er ikke irriterende for vev. 

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

TILGJENGELIGE VARIANTER 

STERILISERT MED FUKTIG VARME STERILISERT MED GAMMASTRÅLING
5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose 
og I en andre aluminiumspose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
mspose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose 
og I en andre aluminiumspose.

5 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose 
og I en andre aluminiumspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 3 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose 
og I en andre aluminiumspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 5 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
mspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-papirpose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer 
Lock-tilpasning, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose 
og I en andre aluminiumspose.

10 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 10 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PE-aluminiu-
mspose.

20 ml ferdigfylt engangssprøyte, fylt til 20 ml, med Luer 
Lock-kobling, individuelt pakket i en PET/PP-papirpose. 

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

Volumet angitt på etiketten refererer til sprøytefyllingsvolumet. Den graderte skalaen på etiketten til den indre emballasjen 
(sprøyten) har ingen målefunksjon. 

TILTENKT BRUK OG KLINISK FORDEL 
Denne medisinske enheten er utelukkende beregnet for bruk i alle kliniske prosedyrer der det er nødvendig med spyling av 
vaskulært tilgangsutstyr. En effektiv spyling av vaskulære tilganger bidrar til å opprettholde åpenhet og minimerer risikoen for 
infeksjon/kontaminering relatert til utstyr som brukes som vaskulære tilganger; det bidrar også til å forhindre akkumulering av 
blod og/eller legemiddelrester som kan falle ut i kateterlumenet. I tillegg kan spyling forhindre fibrindannelse.
Den medisinske enheten er beregnet for bruk i et sykehus og/eller hjemmemiljø av medisinsk eller pleiepersonell som er 
tilstrekkelig opplært og kvalifisert i håndtering av vaskulære tilganger.
Den kan brukes på voksne og pediatriske pasienter. 
Ved å ta i bruk en aseptisk teknikk, kan D.B.M. Salineflush brukes i sterile felt.

INDIKASJONER FOR BRUK
Denne medisinske enheten er indisert for:
- opprettholde åpenheten i vaskulære tilganger;
- innsetting av sentrale venøse tilganger (CVA-er);
- portspyling;
- til- og frakoblingsprosedyrer for dialyse;
- håndtering av etterposisjonering av vaskulær tilgang;
- nødvendige prosedyrer før og etter administrering av legemidler eller transfusjoner til pasienten.

FORHOLDSREGLER 
•	 Ikke administrer direkte via intravenøs vei.  
•	 Ikke bruk produktet til andre formål enn den tiltenkte bruken.
•	 Ikke bruk produktet hvis emballasjen er åpen eller skadet, hvis sprøyten ikke er helt intakt eller hvis hetten er skadet på en 

slik måte at den forårsaker lekkasje fra sprøyten.
•	 Ikke bruk produktet hvis løsningen ikke er fargeløs eller inneholder synlige partikler.
•	  Etter at den er åpnet, må enheten brukes umiddelbart og kastes etter bruk.
•	 Kun engangsbruk. Kast ethvert delvis brukt produkt dersom gjenbruk kan forårsake krysskontaminering mellom pasient og 

operatør.
•	 Må ikke resteriliseres. Resterilisering medfører en risiko for kryssinfeksjon for pasienten og/eller brukeren. 
•	 Ikke trekk luft inn i sprøyten og la ikke luft bli fanget i væskebanen. Bruk kun med kompatible Luer Lock-koblinger.
•	 Unngå nøye kontakt mellom spyleløsningen og inkompatible legemidler. 
•	 Hvis det brukes i hjemmemiljø, må produktet oppbevares utilgjengelig for barn.

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

KONTRAINDIKASJONER OG BIVIRKNINGER
Må ikke brukes til å rekonstituere frysetørkede produkter eller fortynne legemidler. 
Bivirkninger beskrevet i litteraturen som kan oppstå i forhold til behandling av vaskulær tilgang inkluderer okklusjon av utstyr, 
infeksjoner på injeksjonsstedet eller infeksjoner assosiert med blodrefluks, trombose eller flebitt. Hypernatremi og vannreten-
sjon, i tilfeller der administrering av natrium eller klorid kan være klinisk skadelig.
Hvis en uønsket reaksjon oppstår, avbryt infusjonen, vurder pasienten, iverksett passende terapeutiske mottiltak og oppbevar 
restvæsken for undersøkelse, hvis det anses nødvendig.

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

BRUKSANVISNING 
Engangsutstyr beregnet på en enkelt pasient.
For å sikre steril påføring av produktet må helsepersonellet overholde prosedyrene i sin egen institusjon, og ta i bruk en 
aseptisk teknikk for hele prosedyren.
•	 Sjekk gyldigheten til utløpsdatoen som er angitt på forseglingssiden på posen.
•	 Åpne posen og ta ut sprøyten. Kontroller riktig plassering av sprøytehetten, gjennomsiktigheten til løsningen og fraværet av 

partikler. Plasser om nødvendig sprøyten på et sterilt felt.
•	 Før du fjerner lukkehetten, trykk på stempelet for å frigjøre trykkpunktet. Dette sikrer en jevn og jevn tømming av sprøyten.
•	 Fjern lukkehetten og sørg for at det ikke oppstår kontaktkontaminering av sprøytens Luer--konus.
•	 Hold sprøyten loddrett, fjern eventuelle luftbobler.
•	 Koble sprøyten til Luer Lock-koblingen på den vaskulære tilgangsanordningen, og pass på å unngå kontaktkontaminering 

av sprøytens Luer-konus.
•	 Følg til enhver tid og under alle omstendigheter skyllingsprosedyrene for vaskulær tilgang angitt av produsenten av den 

vaskulære tilgangsenheten og protokollene som er etablert og vedtatt av institusjonen din. Det foreslås imidlertid å utføre 
spylingen ved å sette inn den nødvendige mengden oppløsning, ved å bruke en pulserende teknikk (start og stopp) og 
opprettholde et visst trykk til slutten av spylingen for å forhindre blodrefluks inn i kateteret. Unngå for høyt trykk da dette 
øker risikoen for kateterbrudd eller løsrivelse og en følelse av ubehag for pasienten. Følg imidlertid til enhver tid og under 
alle omstendigheter skyllingsprosedyrene for vaskulær tilgang angitt av produsenten av den vaskulære tilgangsenheten og 
protokollene som er etablert og vedtatt av institusjonen din.

•	 Ikke injiser en mengde som er større enn volumet til kateteret, og pass på at volumet av løsningen som injiseres samsvarer 
med kapasiteten til lumenet til kateteret som behandles.

•	 Etter bruk må ikke ubrukte volumer av løsningen brukes. Disse skal kastes.

GYLDIGHETSTID
Tre år i uåpnet emballasje. 

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

RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Brukeren og/eller pasienten rådes til å rapportere alle alvorlige hendelser som oppstår 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 til protokol-
lene i helseinstitusjonen der produktet brukes eller i henhold til forskriftene i din kommune. Må ikke spres i miljøet.

Läs bruksanvisningen noggrant innan varje användning och förvara den på en lättillgänglig plats för berörda 
användare.
Se den specifika information om avsedda användare, indikationer och kontraindikationer.
Läs bruksanvisningen noggrant. Olämplig användning av produkten kan orsaka allvarliga skador på patient, 
användare eller tredje part. 
D.B.M. S.r.l. avsäger sig allt ansvar avseende egendom eller personer i händelse av att åtgärder som inte beskrivs 
i detta instruktionsblad vidtas och i de fall där produkten inte används av behörig personal.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING 
NATRIUMKLORID 9 g. 
Hjälpämnen: VATTEN FÖR INJEKTIONER qs till 1 000 ml. 
En lösningar på 0,9 % natriumklorid är en steril vattenlösning med ungefär samma osmolaritet som extracellulära vätskor. Den 
är inte irriterande för vävnader. 

TYP AV PRODUKT 
Steril pyrogenfri medicinteknisk produkt färdig för användning.  

TILLGÄNGLIGA VARIANTER 

STERILISERAD MED FUKTIG VÄRME STERILISERAD MED GAMMASTRÅLNING
Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PP.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PE.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med luer-
lock-koppling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/
PP och i en andra påse av aluminium.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av alumi-
nium-PET/PE.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PP.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PE.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med luer-
lock-koppling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/
PP och i en andra påse av aluminium.

Förfylld spruta 5 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av alumi-
nium-PET/PE.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PP.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PE.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med luer-
lock-koppling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/
PP och i en andra påse av aluminium.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 3 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av alumi-
nium-PET/PE.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PP.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PE.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med luer-
lock-koppling, styckvis förpackad i en påse av papper-PET/
PP och i en andra påse av aluminium.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 5 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av alumi-
nium-PET/PE.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 10 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PP.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 10 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PE.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 10 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av pap-
per-PET/PP och i en andra påse av aluminium.

Förfylld spruta 10 ml för engångsbruk fylld till 10 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av alumi-
nium-PET/PE.

Förfylld spruta 20 ml för engångsbruk fylld till 20 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse tillverkad av 
papper-PET/PP. 

Förfylld spruta 20 ml för engångsbruk fylld till 20 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse tillverkad av 
papper-PET/PE.
Förfylld spruta 20 ml för engångsbruk fylld till 20 ml, med 
luerlock-koppling, styckvis förpackad i en påse av alumi-
nium-PET/PE.

Volymen som anges på etiketten avser sprutans fyllningsvolym. Den graderade skalan på etiketten som sitter på innerförp-
ackning (spruta) har ingen mätningsfunktion. 

AVSEDDA ANVÄNDARE OCH KLINISK NYTTA 
Den här medicintekniska produkt är endast avsedd att användas i alla kliniska procedurer där spolning krävs av enheter för 
kärlaccess. En effektiv spolning av kärlaccesser bidrar till att bibehålla öppenhet öppenståendet och minimera risken för 
infektioner/kontaminering relaterade till enheter som används för kärlaccess. Den bidrar även till att förebygga beläggning 
av blod- eller läkemedelsrester som kan utfällas i kateterns lumen. Dessutom kan spolning förebygga bildningen av fibrin.
Den medicintekniska produkten är avsedd att användas på sjukhus eller i hemmet av hälso- och sjukvårdspersonal med 
lämplig utbildning i och med behörighet för hantering av kärlaccess.
Den kan användas på vuxna och pediatriska patienter. 
Såvida aseptisk teknik används kan D.B.M. Salineflush användas i sterila fält.

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
Den medicintekniska produkten indiceras för följande:
– hålla kärlaccesser öppna
– införa centrala venaccesser
– spola portar
– förfaranden för att starta och stoppa dialys
– hantera efterplacering av kärlaccess
– förfaranden före eller efter administrering av läkemedel eller transfusion hos patienten.

FÖRSIKTIGHETSANVISNINGAR 
•	 Administrera inte direkt intravenöst.  
•	 Använd inte produkten för andra ändamål än dess avsedda användning.
•	 Använd inte produkten om förpackningen är öppen eller skadad, om sprutan inte är intakt eller om locket är skadat på så vis 

att läckage uppstår i sprutan.
•	 Använd inte produkten om lösningen inte är färglös eller om den uppenbart innehåller partikelmaterial.
•	  När produkten har öppnats måste den användas omedelbart och kasseras efter användning.
•	 Endast för engångsbruk. Kassera delvis använda produkter. Återanvändning kan orsaka korskontaminering mellan patient 

och operatör.
•	 Återsterilisera ej. Återsterilisering medför risk för korskontaminering av patient eller användare. 
•	 Låt inte luft komma in i sprutan eller stängas in i vätskevägen. Använd endast kompatibla luerlock-kopplingar.
•	 Var noga med att undvika kontakt mellan spollösningen och inkompatibla läkemedel. 
•	 Om produkten används i hemmet, håll den utom räckhåll och synhåll för barn.

ÖVERDOS
Ej tillämpligt om den används enligt avsedd användning och i förhållande till katetervolymen. 

KONTRAINDIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Använd inte för att rekonstituera lyofiliserade produkter eller späda ut läkemedel. 
Biverkningar som beskrivs i litteraturen kan uppstå i samband med hanteringen av kärlaccess inklusive enhetsocklusion, 
infektion i punktionsstället eller infektion associerad med blodåterflöde, trombos eller flebit. Hypernatremi och vattenretention 
i fall där administreringen av natrium eller klor kan vara kliniskt skadlig.
Om en biverkning förekommer, avsluta infusionen, utvärdera patienten, vidta lämpliga terapeutiska motåtgärder och spara 
överskottsvätskan för granskning om nödvändigt.

INTERAKTIONER MED ANDRA ÄMNEN ELLER LÄKEMEDEL
Inga i förhållande till produktens avsedda användning, d.v.s. spolning av kärlaccess.

BRUKSANVISNING 
Engångsprodukt för användning på endast en patient.
För att säkerställa steril applicering av produkten ska vårdpersonalen följa de procedurer som gäller i inrättningen samt anta 
aseptisk teknik under hela förfarandet.
•	 Bekräfta giltigheten genom att kontrollera utgångsdatumet på påsens förseglingssida.
•	 Öppna påsen och ta ut sprutan. Kontrollera korrekt placering av sprutlocket, lösningens genomskinlighet och frånvaron av 

partiklar. Placera vid behov sprutan på ett sterilt fält.
•	 Tryck på kolven innan du avlägsnar förslutningslocket för att frigöra tryckpunkten. På detta vis töms sprutan smidigt och 

jämnt.
•	 Avlägsna förslutningslocket. Säkerställ att sprutans luerfattning inte kontamineras genom kontakt.
•	 Håll sprutan upprätt och avlägsna eventuella luftbubblor.
•	 Anslut sprutan till luerlock-kopplingen på enheten för kärlaccess. Var noga med att undvika kontaminering av sprutans 

luerfattning genom kontakt.
•	 Följ alltid och i alla situationer förfarandet för spolning av kärlaccess som anges av tillverkaren av enheten för kärlaccess 

och de protokoll som har fastställts och antagits av inrättningen. Det är dock lämpligt att utföra spolningen genom att införa 
erforderlig mängd lösning med en pulserande teknik (start och stopp) samt att upprätthåll ett visst tryck tills spolningen 
slutförs för att förebygga att blod flödar tillbaka till katetern. Undvik ett alltför högt tryck eftersom detta ökar risken för ruptur 
eller lossning av katetern samt en känsla av obehag för patienten. Följ dock alltid och i alla situationer förfarandet för spol-
ning av kärlaccess som anges av tillverkaren av enheten för kärlaccess och de protokoll som har fastställts och antagits av 
inrättningen.

•	 Injicera inte en mängd som är större än kateterns volym och säkerställ att volymen injicerad lösning motsvarar lumens 
kapacitet på katetern som används.

•	 Efter användning, använd inte oanvända volymer av lösningen –kassera dem istället.

GILTIGHETSTID
Tre år för oöppnade förpackningar. 

FÖRVARING 
Förvara sprutorna ordentligt förslutna, skyddade från ljus och värmekällor, vid en temperatur mellan +5 °C och +30 °C. Får 
inte frysas. Utgångsdatumet avser lämpligen förvarade produkter i oöppnad förpackning. Använd inte den medicintekniska 
produkten efter detta datum.

RAPPORTERING VID ALLVARLIGA INCIDENTER
Användaren eller patienten bör rapportera alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten till tillverka-
ren och till behörig myndighet i den medlemsstat där användaren eller patienten är etablerad.

KASSERINGSMETOD
Den medicintekniska produkten är avsedd för engångsbruk. Efter användning ska produkten kasseras i lämplig sjukhusbehåll-
are enligt de protokoll som fastställts av vårdinrättningen där produkten används eller enligt bestämmelserna i din kommun. 
Sprid inte ut den i miljön.

Διαβάστε προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες χρήσης πριν από κάθε χρήση και διατηρείτε τις προσβάσιμες για τους ενδιαφερόμενους χρήστες.
Ανατρέχετε στις συγκεκριμένες πληροφορίες σχετικά με την ενδεδειγμένη χρήση, τις ενδείξεις και τις αντενδείξεις.
Διαβάστε προσεκτικά τις παρούσες οδηγίες χρήσης. Η ακατάλληλη χρήση των προϊόντων μπορεί να προκαλέσει σοβαρό τραυματισμό στον ασθενή, 
τον χρήστη ή τρίτους. 
D.B.M. S.r.l. αποποιείται κάθε ευθύνης προς υλική ιδιοκτησία ή άτομα σε περίπτωση πραγματοποίησης χειρισμών διαφορετικών από αυτούς που 
περιγράφονται στο παρόν φυλλάδιο οδηγιών και σε περιπτώσεις όπου η συσκευή δεν χρησιμοποιείται από ειδικευμένο προσωπικό.

ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ 
ΧΛΩΡΙΟΥΧΟ ΝΑΤΡΙΟ 9 g. 
Έκδοχα: ΕΝΕΣΙΜΟ ΥΔΩΡ q.s. σε 1000 mL. 
Ένα διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9% είναι ένα αποστειρωμένο, υδατικό διάλυμα με κατά προσέγγιση την ίδια ωσμωμοριακότητα με τα εξωκυττάρια υγρά. Δεν 
προκαλεί ερεθισμό στους ιστούς. 

ΤΥΠΟΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ 
Αποστειρωμένο, μη πυρετογόνο ιατροτεχνολογικό προϊόν, έτοιμο για χρήση.  

ΔΙΑΘΕΣΙΜΕΣ ΠΑΡΑΛΛΑΓΕΣ 

ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΜΕ ΧΡΗΣΗ ΥΓΡΗΣ ΘΕΡΜΟΤΗΤΑΣ ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΜΕ ΑΚΤΙΝΟΒΟΛΙΑ ΓΑΜΜΑ
Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα 
αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε 
σακούλα αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα 
αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 5 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε 
σακούλα αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα 
αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
3 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε 
σακούλα αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα 
αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
5 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε 
σακούλα αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
10 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
10 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
10 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP και σε δεύτερη σακούλα 
αλουμινίου.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 10 mL, με πλήρωση έως 
10 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε 
σακούλα αλουμινίου-PET/PE.

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 20 mL, με πλήρωση έως 
20 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PP. 

Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 20 mL, με πλήρωση έως 
20 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες 
σακούλας από χαρτί-PET/PE.
Προ-πληρωμένη αναλώσιμη σύριγγα 20 mL, με πλήρωση έως 
20 mL, με εξάρτημα Luer Lock, σε μεμονωμένες συσκευασίες σε 
σακούλα αλουμινίου-PET/PE.

Ο όγκος που ενδείκνυται στην ετικέτα αναφέρεται στον όγκο πλήρωσης της σύριγγας. Η διαβαθμισμένη κλίμακα στην ετικέτα της άμεσης συσκευασίας (σύριγγα) 
δεν διαθέτει λειτουργία μέτρησης. 

ΕΝΔΕΔΕΙΓΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΟ ΟΦΕΛΟΣ 
Το παρόν ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση αποκλειστικά σε όλες τις κλινικές διαδικασίες όπου απαιτείται έκπλυση των συσκευών αγγειακής πρό-
σβασης. Η αποτελεσματική έκπλυση των αγγειακών προσβάσεων υποστηρίζει τη διατήρηση της βατότητας και ελαχιστοποιεί τον κίνδυνο μόλυνσης/επιμόλυνσης 
που σχετίζεται με τις συσκευές που χρησιμοποιούνται ως αγγειακές προσβάσεις. Βοηθάει επίσης στην πρόληψη της συσσώρευσης αίματος ή/και υπολειμμάτων 
φαρμακευτικών προϊόντων που ενδέχεται να κατακρημνιστούν στον αυλό του καθετήρα. Επιπροσθέτως, η έκπλυση μπορεί να αποτρέψει τον σχηματισμό ινικής.
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν προορίζεται για χρήση σε νοσοκομειακό ή/και οικιακό περιβάλλον από ιατρικό ή νοσηλευτικό προσωπικό επαρκώς εκπαιδευμένο και 
ειδικευμένο στη διαχείριση της αγγειακής πρόσβασης.
Μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε ενήλικους και παιδιατρικούς ασθενείς. 
Με την εφαρμογή ασηπτικής τεχνικής, το D.B.M. Salineflush μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε αποστειρωμένα πεδία.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Το παρόν ιατροτεχνολογικό προϊόν ενδείκνυται για τα εξής:
- διατήρηση της βατότητας των αγγειακών προσβάσεων,
- εισαγωγή κεντρικών φλεβικών καθετήρων (CVA),
- έκπλυση θυρών,
- διαδικασίες σύνδεσης και αποσύνδεσης κάθαρσης/διάλυσης,
- διαχείριση αγγειακών προσβάσεων μετά την τοποθέτηση,
- απαιτούμενες διαδικασίες πριν από και μετά τη χορήγηση φαρμακευτικών προϊόντων ή μεταγγίσεων στον ασθενή.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
•	 Να μη χορηγείται απευθείας μέσω της ενδοφλέβιας οδού.  
•	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν για σκοπούς διαφορετικούς εκτός της ενδεδειγμένης χρήσης του.
•	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση που η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά, εάν η σύριγγα δεν είναι πλήρως ακέραιη ή εάν το πώμα έχει 

υποστεί φθορά με τρόπο που προκαλεί διαρροή από τη σύριγγα.
•	 Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν το διάλυμα δεν είναι άχρωμο ή περιέχει προφανή σωματίδια.
•	 Μετά το άνοιγμα, η συσκευή θα πρέπει να χρησιμοποιείται αμέσως και να απορρίπτεται μετά τη χρήση.
•	 Μόνο για μία χρήση. Απορρίπτετε τυχόν εν μέρει χρησιμοποιημένο προϊόν, η επαναχρησιμοποίηση του οποίου θα μπορούσε να προκαλέσει επιμόλυνση 

μεταξύ του ασθενούς και του χειριστή.
•	 Να μην επαναποστειρώνεται. Η επαναποστείρωση περιέχει κίνδυνο επιμόλυνσης για τον ασθενή ή/και τον χρήστη. 
•	 Μην έλκετε αέρα στη σύριγγα και μην επιτρέπετε την παγίδευση αέρα στη διαδρομή του υγρού. Να χρησιμοποιείται αποκλειστικά με συμβατούς συνδέσμους 

Luer Lock.
•	 Αποφεύγετε προσεκτικά την επαφή ανάμεσα στο διάλυμα έκπλυσης και μη συμβατά φαρμακευτικά προϊόντα. 
•	 Σε περίπτωση χρήσης σε οικιακό περιβάλλον, διατηρείτε το προϊόν σε θέση την οποία δεν βλέπουν και δεν προσεγγίζουν τα παιδιά.

ΥΠΕΡΔΟΣΟΛΟΓΙΑ
Δεν ισχύει σε περίπτωση ορθής χρήσης σύμφωνα με την ενδεδειγμένη χρήση και τον όγκο του καθετήρα. 

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Να μη χρησιμοποιείται για ανασύσταση λυοφιλοποιημένων προϊόντων ή αραίωση φαρμακευτικών προϊόντων. 
Οι ανεπιθύμητες ενέργειες που περιγράφονται στη βιβλιογραφία και ενδέχεται να προκύψουν σε σχέση με τη διαχείριση της αγγειακής πρόσβασης περιλαμβάνουν 
απόφραξη συσκευής, μολύνσεις στο σημείο της ένεσης ή μολύνσεις που σχετίζονται με παλινδρόμηση αίματος, θρόμβωση ή φλεβίτιδα. Υπερνατριαιμία και 
κατακράτηση νερού, σε περιπτώσεις όπου η χορήγηση νατρίου ή χλωριδίου μπορεί να είναι κλινικά επιβλαβής.
Σε περίπτωση που εκδηλωθεί ανεπιθύμητη ενέργεια, διακόψτε την έγχυση, αξιολογήστε τον ασθενή, λάβετε κατάλληλα θεραπευτικά αντίμετρα και διατηρήστε το 
υπολειπόμενο υγρό για εξέταση, εάν κριθεί απαραίτητο.

ΑΛΛΗΛΕΠΙΔΡΑΣΕΙΣ ΜΕ ΑΛΛΕΣ ΟΥΣΙΕΣ Ή ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ
Καμία, σε σχέση με την ενδεδειγμένη χρήση του προϊόντος, δηλαδή την έκπλυση αγγειακών προσβάσεων.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
Αναλώσιμη συσκευή που προορίζεται για έναν ασθενή.
Για τη διασφάλιση της αποστειρωμένης εφαρμογής του προϊόντος, ο επαγγελματίας υγείας θα πρέπει να συμμορφώνεται με τις διαδικασίες του ιδρύματος, 
εφαρμόζοντας ασηπτική τεχνική σε ολόκληρη τη διαδικασία.
•	 Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης που αναγράφεται στην πλευρά σφράγισης της σακούλας.
•	 Ανοίξτε τη σακούλα και αφαιρέστε τη σύριγγα. Επαληθεύστε τη σωστή θέση του πώματος της σύριγγας, τη διαφάνεια του διαλύματος και την απουσία σωμα-

τιδίων. Εάν χρειαστεί, τοποθετήστε τη σύριγγα σε αποστειρωμένο πεδίο.
•	 Προτού αφαιρέστε το πώμα κλεισίματος, εφαρμόστε πίεση στο έμβολο για να απελευθερωθεί το σημείο πίεσης. Με αυτόν τον τρόπο εξασφαλίζεται ομαλή και 

ενιαία εκκένωση της σύριγγας.
•	 Αφαιρέστε το πώμα κλεισίματος και βεβαιωθείτε ότι δεν προκύπτει επιμόλυνση μέσω επαφής του κώνου Luer της σύριγγας.
•	 Κρατώντας τη σύριγγα κάθετα, αφαιρέστε τυχόν φυσαλίδες αέρα.
•	 Συνδέστε τη σύριγγα με το εξάρτημα Luer Lock στη συσκευή αγγειακής πρόσβασης, προσέχοντας να αποφύγετε τυχόν επιμόλυνση μέσω επαφής του κώνου 

Luer της σύριγγας.
•	 Συνεχώς και σε κάθε περίπτωση τηρείτε τις διαδικασίες έκπλυσης αγγειακής πρόσβασης που υποδεικνύονται από τον κατασκευαστή της συσκευής αγγειακής 

πρόσβασης και τα πρωτόκολλα που ορίζονται και εφαρμόζονται από το ίδρυμά σας. Ωστόσο, συνιστάται η πραγματοποίηση της έκπλυσης με την τοποθέτηση 
της απαιτούμενης ποσότητας διαλύματος, εφαρμόζοντας παλμική τεχνική (έναρξη και διακοπή) και διατηρώντας συγκεκριμένη πίεση μέχρι την ολοκλήρωση 
της έκπλυσης, για να αποφευχθεί η παλινδρόμηση αίματος στον καθετήρα. Αποφεύγετε την υπερβολική πίεση, καθώς αυτό αυξάνει τον κίνδυνο ρήξης του 
καθετήρα ή αποσύνδεσης και την πρόκληση ενόχλησης στον ασθενή. Ωστόσο, συνεχώς και σε κάθε περίπτωση τηρείτε τις διαδικασίες έκπλυσης αγγειακής 
πρόσβασης που υποδεικνύονται από τον κατασκευαστή της συσκευής αγγειακής πρόσβασης και τα πρωτόκολλα που ορίζονται και εφαρμόζονται από το 
ίδρυμά σας.

•	 Μην εφαρμόζετε έγχυση μεγαλύτερης ποσότητας από τον όγκο του καθετήρα και βεβαιωθείτε ότι ο όγκος του διαλύματος που εγχέεται αντιστοιχεί στη χωρητι-
κότητα του αυλού του καθετήρα όπου γίνεται η εφαρμογή.

•	 Μετά τη χρήση μη χρησιμοποιείτε όγκους του διαλύματος που δεν έχουν χρησιμοποιηθεί. Απορρίπτετέ τους.

ΠΕΡΙΟΔΟΣ ΙΣΧΥΟΣ
3 χρόνια σε συσκευασία που δεν έχει ανοιχτεί. 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ 
Φυλάσσετε τις σύριγγες σφιχτά κλεισμένες, μακριά από άμεση έκθεση σε πηγές φωτός και θερμότητας, σε θερμοκρασίες μεταξύ +5 °C και +30 °C. Μην ψύχετε. Η 
ημερομηνία λήξης αναφέρεται στο προϊόν σε μη ανοιγμένη συσκευασία και σε σωστές συνθήκες αποθήκευσης. Μη χρησιμοποιείτε το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
μετά από αυτήν την ημερομηνία.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΩΝ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ
Ο χρήστης ή/και ο ασθενής θα πρέπει να αναφέρουν στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του Κράτους-Μέλους όπου βρίσκεται ο χρήστης ή/και ο ασθενής 
τυχόν σοβαρά συμβάντα που προκύπτουν σε σχέση με το ιατροτεχνολογικό προϊόν.

ΜΕΘΟΔΟΣ ΑΠΟΡΡΙΨΗΣ
Το ιατροτεχνολογικό προϊόν είναι αναλώσιμου τύπου. Μετά τη χρήση απορρίπτετε το προϊόν στους κατάλληλους νοσοκομειακούς περιέκτες και σύμφωνα με τα 
πρωτόκολλα του υγειονομικού ιδρύματος όπου χρησιμοποιείται το προϊόν ή σύμφωνα με τους κανονισμούς του δήμου σας. Μην απορρίπτετε το προϊόν ελεύθερα 
στο περιβάλλον.

اقرأ تعليمات الاستخدام هذه بعناية قبل كل استخدام واحفظها في مكان يسهل على المستخدمين المعنيين الوصول إليه.
يُُرجى الاطلاع على المعلومات الخاصة بالاستخدام المستهدف ودواعي الاستخدام وموانع الاستخدام.

يُُرجى قراءة تعليمات الاستخدام هذه بعناية. قد يترتب على الاستخدام الخاطئ للمنتجات حدوث إصابات بالغة للمريض أو المستخدم أو غيرهما. 
تخلي شركة .D.B.M -وهي من الشركات ذات المسؤولية المحدودة- مسؤوليتها تجاه الممتلكات أو الأشخاص في حالة القيام بأي إجراءات أخرى غير الواردة في ورقة 

التعليمات هذه أو في الحالات التي لا يتم فيها استخدام الجهاز من قِبِل أفراد مؤهلين.

المكونات الفعالة وكمياتها 
كلوريد الصوديوم: 9 جم 

المواد غير الفعالة: ماء للحقن يكفي لإكمال 0001 مل 
محلول كلوريد الصوديوم بتركيز 9.0% هو محلول مائي معقم له ضغط أسموزي يقارب ضغط السوائل خارج الخلايا. وهو غير مهيج للأنسجة. 

نوع الجهاز 
جهاز طبي معقم غير مسبب للحمى وجاهز للاستخدام.  

الأنواع المتاحة 

معقم بإشعاع جامامعقم باستخدام الحرارة الرطبة

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 3 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 3 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 3 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين وكيس آخر من الألومنيوم.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 
3 مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس مصنوع من مزيج 

الألومنيوم والبولي ايثلين تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 5 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 5 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 5 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين وكيس آخر من الألومنيوم.

محقنة سعة 5 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 
5 مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس مصنوع من مزيج 

الألومنيوم والبولي ايثلين تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 3 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 3 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 3 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين وكيس آخر من الألومنيوم.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 
3 مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس مصنوع من مزيج 

الألومنيوم والبولي ايثلين تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 5 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 5 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 5 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين وكيس آخر من الألومنيوم.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 
5 مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس مصنوع من مزيج 

الألومنيوم والبولي ايثلين تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 10 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 10 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 10 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين وكيس آخر من الألومنيوم.

محقنة سعة 10 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 
10 مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس مصنوع من مزيج 

الألومنيوم والبولي ايثلين تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 20 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 20 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي بروبيلين. 

محقنة سعة 20 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 20 
مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس ورقي من البولي إيثيلين 

تيرفثالات/البولي إيثيلين.

محقنة سعة 20 مل معبئة سابقًًا ومخصصة للاستعمال مرة واحدة، ومملوءة حتى 
20 مل، ومزودة بوصلة قفل لور لوك، ومغلفة بمفردها في كيس مصنوع من مزيج 

الألومنيوم والبولي ايثلين تيرفثالات/البولي إيثيلين.

يشير الحجم الموضح على ملصق المحقنة إلى حجم الملء. أما العلامات المتدرجة على ملصق المحقنة فليست مخصصة للقياس. 

الغرض من الاستخدام والفوائد السريرية 
هذا الجهاز الطبي مصمم للاستخدام بصورة حصرية في جميع الإجراءات السريرية التي تتطلب غسل أجهزة الدخول الوعائية. ويساعد غسل أجهزة الدخول الوعائية بشكل فعال على 
الحفاظ على سالكية القسطرة وتقليل خطر حدوث العدوى/التلوث المرتبط بالأجهزة المستخدمة كمداخل وعائية، ويساعد أيضًًا على منع تراكم بقايا الدم و/أو الأدوية التي قد تتسرب 

إلى تجويف القسطرة. كما أن الغسل قد يمنع تكوّنّ الفيبرين.
هذا الجهاز الطبي مخصص للاستخدام في المستشفى و/أو في المنزل من قِِبل أفراد الطاقم الطبي أو التمريضي المدربين الحاصلين على التدريب والتأهيل الكافيََين للتعامل مع أجهزة 

الدخول الوعائية.
ويمكن استخدامه على المرضى البالغين والأطفال. 

باتباع أسلوب للتعقيم، يمكن استخدام محقنة الغسول الملحي من .D.B.M في بيئات التعقيم.

دواعي الاستخدام
هذا الجهاز الطبي مخصص لـ:

- الحفاظ على سالكية أجهزة الدخول الوعائية؛
- إدخال أجهزة الدخول إلى الأوعية الدموية المركزية )CVA(؛

- غسل المنفذ الوعائي؛
- إجراءات توصيل جهاز الغسيل الكلوي وفصله؛

- التعامل مع أجهزة الدخول الوعائية بعد تغيير الوضعية؛
- الإجراءات المطلوبة قبل إعطاء الأدوية أو عمليات نقل الدم للمريض وبعدها.

موانع الاستخدام 

لا يُسُتخدم هذا الجهاز للحقن الوريدي المباشر.   	•
لا يُسُتخدم هذا المنتج لأي أغراض أخرى غير المحددة للاستخدام. 	•

لا يُسُتخدم هذا المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا لم تكن المحقنة سليمة تمامًًا، أو إذا كان الغطاء تالفًًا بطريقة يمكن أن تؤدي إلى تسرب السائل من المحقنة. 	•
لا يُسُتخدم هذا المنتج إذا لم يكن المحلول عديم اللون أو كان يحتوي على جسيمات مرئية. 	•
•	 يجب استخدام الجهاز مرة واحدة فقط بعد فتحه، ومن ثم التخلص منه بعد الاستخدام.

للاستخدام مرة واحدة فقط. يجب التخلص من المنتج غير المُسُتخدم بالكامل، إذن إن إعادة استخدامه قد تسبب حدوث تلوث متبادل بين المريض ومستخدم الجهاز.

يحظر إعادة التعقيم. تنطوي إعادة التعقيم على خطورة حدوث عدوى متبادلة بين المريض والمستخدم.  	•
لا تسحب الهواء إلى المحقنة وتجنب وجود أي جيوب هوائية في مسار السائل. يُسُتخدم فقط مع وصلات قفل لور لوك المتوافقة. 	•

احرص على تجنب حدوث أي اتصال بين محلول الغسل والمنتجات الطبية غير المتوافقة.  	•
في حال الاستخدام المنزلي، احفظ المنتج بعيدًًا عن متناول الأطفال ومرآهم. 	•

الجرعة الزائدة
لا ينطبق خطر الجرعة الزائدة في حالة الاستخدام السليم وفقًًا للغرض من الاستخدام وبما يتناسب مع حجم القسطرة. 

موانع الاستخدام والآثار الجانبية
لا تستخدم هذا المنتج لإعادة تحضير المنتجات المجففة بالتجميد أو لتخفيف الأدوية. 

تشمل الآثار الجانبية المذكورة في المراجع الطبية، والتي قد تحدث عند استخدام أجهزة الدخول الوعائية، انسداد الجهاز أو حدوث التهابات في موضع الحقن أو التهابات مرتبطة بارتداد 
الدم أو تجلط الدم أو الالتهاب الوريدي. ارتفاع مستوى الصوديوم في الدم واحتباس السوائل، في الحالات التي قد يكون فيها إعطاء الصوديوم أو الكلوريد ضارًًا سريريًاً.

في حال حدوث أي تأثير جانبي، أوقف عملية حقن السائل، وقيّّم حالة المريض، واتخذ الإجراءات العلاجية التصحيحية المناسبة، واحتفظ بالسائل المتبقي للفحص، إذا لزم الأمر.

التفاعلات مع المواد أو المنتجات الطبية الأخرى
لا توجد تفاعلات معروفة عند استخدام المنتج وفقًًا للغرض المقصود، وهو غسل أجهزة الدخول الوعائية.

تعليمات الاستخدام 
جهاز مخصص للاستعمال مرة واحدة لمريض واحد فقط.

لضمان استخدام المنتج في اجراءات التعقيم، يجب على اختصاصي الرعاية الصحية الالتزام بإجراءات مؤسسته، واتباع أسلوب للتعقيم طوال العملية.

تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على جانب إغلاق الكيس. 	•
افتح الكيس وأخرج المحقنة. تحقق من الوضعية الصحيحة للغطاء وشفافية المحلول وعدم وجود أي شوائب. إذا لزم الأمر، ضع المحقنة في بيئة معقمة. 	•

قبل إزالة غطاء الإغلاق، اضغط على المكبس لتحرير نقطة الضغط. حيث يضمن ذلك خروج المحلول من المحقنة بسلاسة وانتظام. 	•
أزل غطاء الإغلاق مع الحرص على عدم ملامسة مخروط لور الخاص بالمحقنة أي شيء قد يلوثه. 	•

أمسك المحقنة بشكل عمودي وتخلص من أي جيوب هوائية بداخلها. 	•
قم بتوصيل المحقنة بوصلة قفل لور لوك الموجودة على جهاز الدخول الوعائي، مع الحرص على تجنب حدوث أي تلوث لمخروط لور الخاص بالمحقنة. 	•

احرص دائمًاً وفي جميع الظروف على اتباع إجراءات غسل أجهزة الدخول الوعائية الموصى بها من قِِبل الشركة المصنعة للجهاز والبروتوكولات التي وضعتها واعتمدتها مؤسستك. لكننا  	•
نوصي بإجراء الغسل عن طريق إدخال الكمية المطلوبة من المحلول باستخدام الأسلوب الانقباضي )التشغيل والإيقاف( مع الحفاظ على ضغط معين حتى نهاية الغسل لمنع ارتداد 
الدم إلى القسطرة. تجنب الضغط المفرط لأنه يزيد من خطورة تمزق القسطرة أو انفصالها ويزيد من الشعور بالانزعاج لدى المريض. لكن ينبغي الحرص دائمًاً وفي جميع الظروف 

على اتباع إجراءات غسل أجهزة الدخول الوعائية الموصى بها من قِِبل الشركة المصنعة للجهاز والبروتوكولات التي وضعتها واعتمدتها مؤسستك.

لا تحقن كمية تتجاوز حجم القسطرة واحرص على أن يتناسب حجم المحلول المقرر حقنه مع سعة تجويف القسطرة المستخدمة. 	•
بعد الاستخدام، لا تستخدم كميات المحلول غير المستخدمة وتخلص منها على الفور. 	•

مدة الصلاحية
3 سنوات في العبوة المغلقة. 

التخزين 
احفظ المحاقن مغلقة بإحكام، بعيدًًا عن الضوء المباشر ومصادر الحرارة، في درجة حرارة تتراوح بين +5 درجات مئوية و+30 درجة مئوية. وتجنب تجميدها. يشير تاريخ انتهاء الصلاحية 

إلى المنتج الموجود في العبوة المغلقة، والمخزن بشكل صحيح. لا تستخدم الجهاز الطبي بعد هذا التاريخ.

الإبلاغ عن الحوادث الخطيرة
ينصح المستخدم و/أو المريض بإبلاغ الشركة المصنعة والهيئة المختصة في البلد العضو الذي يقيم فيه المستخدم و/أو المريض عن أي حوادث خطيرة تحدث في ما يتعلق بالجهاز الطبي.

طريقة التخلص من المنتج
الجهاز الطبي مخصص للاستخدام مرة واحدة. بعد انتهاء الاستخدام، تخلص من المنتج في الحاويات المخصصة بالمستشفى، وباتباع البروتوكولات المعتمدة في المنشأة الصحية التي يُسُتخدم 

فيها المنتج، أو وفقًًا للوائح المعمول بها في بلديتك. لا تتخلص منه في البيئة.

SYMBOLER ANVENDT PÅ ETIKETTEN
Må ikke genbruges – Engangsbrug Producent

Produktkode Steriliseret ved hjælp af fugtig varme

Produktionsbatch Ydersiden af den udvendige emballage (pose 
af papir og PET/PP) er ikke steril

Udløbsdato System med enkelt steril barriere
Må ikke anvendes, hvis emballagen er åben 
eller beskadiget

System med enkelt steril barriere og med 
beskyttende udvendig emballage

e-IFU
www.dbmitalia.it

Se brugsanvisningen Må ikke resteriliseres

Latexfri Temperaturgrænser for opbevaring

Skal beskyttes mod fugt Skal holdes væk fra lys og varmekilder

Apyrogent Steriliseret med gammastråling

Medicinsk udstyr i overensstemmelse med EU-forordning 2017/745

D.B.M. Enkeltmandsselskab med begrænset ansvar
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalien 
Tlf +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

ETIKETISSÄ OLEVAT SYMBOLIT
Älä käytä uudelleen – kertakäyttöinen Valmistaja

Tuotekoodi Höyrysteriloitu

Tuotantoerä Ulkopakkauksen (paperi-PET/PP-pussi) ulko-
pinta ei ole steriili

Viimeinen käyttöpäivä Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä
Ei saa käyttää, jos pakkaus on auki tai 
vaurioitunut

Yksinkertainen steriili sulkujärjestelmä ja 
suojaava ulkopakkaus

e-IFU
www.dbmitalia.it

Katso käyttöohjeet Ei saa steriloida uudelleen

Lateksiton Säilytyksen lämpötilarajoitukset

Suojattava kosteudelta Säilytettävä valolta ja lämmönlähteiltä 
suojattuna

Ei-pyrogeeninen Steriloitu gammasäteilyllä

EU:n asetuksen 2017/745 mukainen lääkinnällinen laite

D.B.M. Yhdenmiehen rajavastuuyhtiö
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalia 
Puh +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SYMBOLER BRUKT PÅ ETIKETTEN
Må ikke gjenbrukes – Til engangsbruk Produsent

Produktkode Sterilisert med fuktig varme

Produksjonsparti Utsiden av den ytre emballasjen (papir-PET/
PP-pose) er ikke steril

Utløpsdato Enkelt sterilt barrieresystem
Må ikke brukes hvis pakken er åpen eller 
skadet

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende 
emballasje utvendig

e-IFU
www.dbmitalia.it

Se bruksanvisningen Må ikke resteriliseres

Uten lateks Temperaturgrenser for lagring

Beskytt mot fuktighet Holdes vekk fra lys- og varmekilder

Ikke-pyrogen Sterilisert med gammastråling

Medisinsk utstyr i samsvar med EU-forordning 2017/745

D.B.M. Enkeltmannsaksjeselskap
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalia 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

SYMBOLER PÅ ETIKETTEN
Återanvänd ej – för engångsbruk Tillverkare

Produktkod Steriliserad med fuktig värme

Tillverkningssats Utsidan av ytterförpackningen (påse av pap-
per-PET/PP) är inte steril

Utgångsdatum Ett sterilbarriärsystem
Använd inte om förpackningen är öppen eller 
skadad

Ett sterilbarriärsystem med extern skydd-
sförpackning

e-IFU
www.dbmitalia.it

Se bruksanvisningen Återsterilisera ej

Fri från latex Temperaturgränser för förvaring

Skyddas från fukt Skyddas från ljus och värmekällor

Ej pyrogen Steriliserad med gammastrålning

Medicinteknisk produkt förenlig med förordning (EU) 2017/745

D.B.M. Enmansbolag med begränsat ansvar
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalia 
T +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ
Να μην επαναχρησιμοποιείται - Αναλώσιμο Παρασκευαστής

Κωδικός προϊόντος Αποστειρωμένο με χρήση υγρής θερμότητας

Παρτίδα παραγωγής Το εξωτερικό της εξωτερικής συσκευασίας (σακούλα 
από χαρτί-PET/PP) δεν είναι αποστειρωμένο

Ημερομηνία λήξης Σύστημα μονού στείρου φραγμού
Να μη χρησιμοποιείται σε περίπτωση που η 
συσκευασία έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί φθορά

Σύστημα μονού στείρου φραγμού με 
προστατευτική συσκευασία εξωτερικά

e-IFU
www.dbmitalia.it

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης Να μην επαναποστειρώνεται

Χωρίς λάτεξ Όρια θερμοκρασίας για αποθήκευση

Να προστατεύεται από την υγρασία Να διατηρείται μακριά από πηγές φωτός και 
θερμότητας

Μη πυρετογόνο Αποστειρωμένο με ακτινοβολία γάμμα

Ιατροτεχνολογικό προϊόν σύμφωνο με τον Κανονισμό ΕΕ 2017/745

D.B.M. Μονοπρόσωπη εταιρεία περιορισμένης ευθύνης
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalia 
Τηλ +39 0342 771613 - info.dbm@numantec.eu - www.dbmitalia.it

الرموز المستخدمة على الملصق

الشركة المصنعة تجنب إعادة الاستخدام - للاستخدام مرة واحدة

معقم باستخدام الحرارة الرطبة رمز المنتج

الجزء الخارجي من العبوة الخارجية )الكيس الورقي من البولي إيثيلين 
تيرفثالات/البولي بروبيلين( غير معقم

دفعة الإنتاج

نظام حاجز معقم فردي تاريخ انتهاء الصلاحية

نظام حاجز معقم فردي مع غلاف واقٍٍ خارجي لا تستخدمه إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة

يُحُظر إعادة التعقيم راجع تعليمات الاستخدام e-IFU
www.dbmitalia.it

حدود درجة الحرارة للتخزين خالٍٍ من اللاتكس

يُحُفظ بعيدًًا عن الضوء ومصادر الحرارة تلزم حمايته من الرطوبة

معقم بإشعاع جاما خالٍٍ من مسببات الحمى

جهاز طبي متوافق مع لائحة الاتحاد الأوروبي رقم 754/2017 بشأن الأجهزة الطبية.

 .D.B.M شركة ذات مسؤولية محدودة فردية
Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’Agata (SO) - ltalia 
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