ENGLISH (GB

Praxiject™ Normal Saline

Prefilled Syringe with 0.9% Sodium Chloride Injection USP
Sterile — Non Pyrogenic — Single Use

INDICATIONS AND CLINICAL USE

For vascular access devices flushing only. May be placed on sterile field.

CONTRAINDICATIONS

Not for dry product reconstitution or for medication dilution.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Use aseptic technique. Single use only. Do not reuse. Not for direct intravenous injection.

Do not use if package is opened or damaged. Do not use if the cap/adapter on the syringe

is not intact. Visually inspect the contents of each prefilled syringe for clarity, particulate

matter, precipitate, discoloration and leakage prior to use. Do not use if any of the
aforementioned is observed. Do not allow air to be trapped in fluid path. Do not
resterilise. Sterile unless package opened or damaged.

ADVERSE REACTIONS

No known adverse reactions when the product is used as indicated.

INSTRUCTIONS FOR USE

USE ASEPTIC TECHNIQUE.

1 Aseptically open package containing the 0.9% Sodium Chloride prefilled syringe.
Visually inspect product for particulate matter and discoloration prior to use
according to WARNINGS AND PRECAUTIONS.

2 Remove protector as required. Expel air from syringe. Do not allow air to be
trapped in fluid path. Use only with compatible luer lock connectors.

3 Remove and discard unused portions and empty syringes according to the
institution’s biohazardous waste policy.

ACTION

0.9% Sodium Chloride Injection USP solution is a sterile, aqueous solution having

approximately the same osmotic pressure and composition as extracellular fluids. It is

non-irritating to tissues. It is used to flush vascular access devices in order to maintain
catheter patency and to prevent contact between incompatible medications or fluids.

PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING

Each syringe is supplied as a clear, latex-free, plastic, prefilled syringe, packaged in a

heat-sealed pouch. Each syringe in an unopened, undamaged package contains 0.9%

odium Chloride Injection USP with no preservatives.

Catalogue - .

Number Description Packaging

3704 5mL 0.9% Sodium Chloride | One (1) plastic syringe packaged in a heat
Injection USP in a 5mL syringe |sealed pouch; 120 pouches (120 syringes)

per product case

37043 3mL 0.9% Sodium Chloride | One (1) plastic syringe packaged in a heat

Injection USP in a 5mL syringe | sealed pouch; 120 pouches (120 syringes)
per product case

3705C 10mL 0.9% Sodium Chloride | One (1) plastic syringe packaged in a heat
Injection USP in a 10mL sealed pouch; 100 pouches (100 syringes)
syringe per product case

37053 3mL 0.9% Sodium Chloride | One (1) plastic syringe packaged in a heat
Injection USP in a 10mL sealed pouch; 100 pouches (100 syringes)
syringe per product case

37055 5mL 0.9% Sodium Chloride | One (1) plastic syringe packaged in a heat
Injection USP in a 10mL sealed pouch; 100 pouches (100 syringes)
syringe per product case

3706 20mL 0.9% Sodium Chloride | One (1) plastic syringe packaged in a heat
Injection USP in a 20mL sealed pouch; 60 pouches (60 syringes) per
syringe product case

STORAGE AND STABILITY

0.9% Sodium Chloride Solution Injection USP should be stored between 15°C and 30°C
(59°F and 86°F), protected from direct sunlight and freezing. Product may be stored as
indicated by the expiration date on the product package.

SYMBOLS ON PRODUCT LABELS

Praxiject™ Saline Normale

Seringue pré remplie avec 0.9% Chlorure de sodium injection USP
Stérile — Apyrogéne — Usage unique

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE

Pour le ringage de dispositifs d’acceés vasculaires seulement. Peut étre placé dans un

champ stérile.

CONTRE-INDICATIONS

Pas pour la reconstitution de produit en poudre ou pour la dilution des médicaments.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Utiliser la technique aseptique. Usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Pas pour

injection intraveineuse directe. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser si le bouchon/adaptateur de la seringue n’est pas intact. Inspecter

visuellement le contenu de chaque seringue pré remplie pour la clarté, les particules, les

précipités, la décoloration et les écoulements avant usage. Ne pas utiliser si n’importe
lequel des aspects susmentionnés est observé. Il ne doit pas y avoir d’air dans la
canalisation. Ne pas restériliser. Stérile si I'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé.

EFFETS INDESIRABLES

Pas d’effets indésirables connus lorsque le produit est utilisé tel qu’indiqué.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

UTILISER LA TECHNIQUE ASEPTIQUE.

1 D’une fagon aseptique, ouvrir I'emballage qui contient la seringue pré remplie de
Chlorure de sodium 0.9%. Vérifier visuellement le produit pour la présence de
particules ou de la décoloration avant I'utilisation selon AVERTISSEMENT ET
PRECAUTIONS.

2 Retirer le protecteur tel que requis. Expulser I'air de la seringue. Il ne doit pasy
avoir d’air dans la canalisation. Utiliser seulement avec des embouts luer lock
compatibles.

3 Retirer et jeter les parties inutilisées et les seringues vides en fonction de la
politique des déchets biologiques dangereux de I'institution.

MECANISME D’ACTION

0.9% Chlorure de sodium injection USP est une solution stérile, aqueuse avec

approximativement la méme pression osmotique et composition que les fluides

extracellulaires. Cette solution est non irritante pour les tissus. La solution est utilisée
pour le ringage des dispositifs d’acceés vasculaires afin de maintenir la perméabilité du
cathéter et pour empécher le contact entre les médicaments ou les fluides
incompatibles.

DESCRIPTION DU PRODUIT ET DES FORMATS D’EMBALLAGE

Chaque seringue est fournie dans une seringue claire en plastique, sans latex, pré remplie

et emballée dans une pochette scellée a chaud. Chaque seringue dans un emballage non

ouvert et non endommagé contient 0.9% Chlorure de sodium injection USP sans agents
de conservation.

Numéro -
Catalogue Description Emballage
3708 5mL 0.9% Chlorure de sodium | Une (1) seringue en plastique emballée dans

injection USP dans une seringue | une pochette scellée 4 chaud; 120

de 5mL pochettes (120 seringues) par caisse

3mL 0.9% Chlorure de sodium | Une (1) seringue en plastique emballée dans
37043 injection USP dans une seringue | une pochette scellée a chaud; 120

de 5mL pochettes (120 seringues) par caisse

10mL 0.9% Chlorure de sodium | Une (1) seringue en plastique emballée dans
3705C injection USP dans une seringue | une pochette scellée a chaud; 100

de 10mL pochettes (100 seringues) par caisse

3mL 0.9% Chlorure de sodium | Une (1) seringue en plastique emballée dans
37053 injection USP dans une seringue | une pochette scellée & chaud; 100

de 10mL pochettes (100 seringues) par caisse

5mL 0.9% Chlorure de sodium | Une (1) seringue en plastique emballée dans
37055 injection USP dans une seringue | une pochette scellée & chaud; 100

de 10mL pochettes (100 seringues) par caisse

20mL 0.9% Chlorure de sodium | Une (1) seringue en plastique emballée dans
3706 injection USP dans une seringue | une pochette scellée & chaud; 60 pochettes

de 20mL (60 seringues) par caisse
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ENTREPOSAGE ET STABILITE

0.9% Chlorure de sodium injection USP doit étre entreposé entre 15°C et 30°C (59°F et
86°F), a 'abri de la lumiére directe et du gel. Le produit peut étre entreposé tel
qu’indiqué par la date de péremption sur 'emballage du produit.

SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DE PRODUIT

ESPANO| [

Praxiject™ Solucidn fisiolégica

Jeringa precargada con una solucion salina al 0,9 %, conforme a la USP
Estéril — No pirogénica — Desechable

INDICACIONES Y USO CLINICO
Debe utilizarse exclusivamente para purgar los dispositivos de acceso vascular. Puede
colocarse en superficies estériles.

CONTRAINDICACIONES

No apto como reconstituyente de productos deshidratados o como solucién

medicamentosa.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilizar siguiendo el método de uso aséptico. Un solo uso. No reutilizar. No apta para

inyeccién intravenosa directa. No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. No utilizar si

el capuchdn o el adaptador de la jeringa no se encuentran intactos. Antes de utilizarla,
comprobar el aspecto del contenido de cada jeringa precargada para asegurarse de que
esta limpido, exento de particulas y precipitado, y sin signos de decoloracién ni
filtraciones. No utilizar si se observa alguno de estos estados. No deje que quede aire
atrapado en el recorrido de la solucién. No reesterilizar. Estéril a menos que el envase se
encuentre abierto o dafiado.

REACCIONES ADVERSAS

No se conoce ninguna reaccién adversa si el producto se utiliza del modo indicado.

INSTRUCCIONES DE USO

UTILIZAR SIGUIENDO EL METODO DE USO ASEPTICO.

1 Abra el envase de la jeringa precargada con una solucién salina al 0,9 %. Antes de
utilizarla, asegurese de que el contenido de la jeringa estd exento de particulas y no
tiene signos de decoloracion, tal y como se indica en el apartado ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES.

2 Retire el precinto. Expulse el aire de la jeringa. No deje que quede aire atrapado en
el recorrido de la solucidn. Utilizar solo con adaptadores de cierre tipo Luer
compatibles.

3 Retire y deseche las porciones y las jeringas vacias que no haya usado conforme a la
politica sobre desechos biolégicamente peligrosos de la institucién.

ACCION

La solucion salina al 0,9 % conforme a la USP es una solucion estéril y acuosa con

practi la misma icion y presion osmética que los liquidos extracelulares.

No irrita los tejidos. Se utiliza para purgar los dispositivos de acceso vascular con el fin de

mantener la permeabilidad del catéter y evitar el contacto entre soluciones o

medicamentos incompatibles.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y PRESENTACION

Las jeringas son de plastico, sin latex, transparentes y precargadas y se presentan en una

bolsa termosellada. Cada jeringa con su envase intacto contiene una solucion salina al 0,9

% conforme a la USP sin conservantes.
Nimero de Descripcién Presentacién
catélogo
5 ml de solucién salinaal 0,9%  |Una (1) jeringa de plastico envasada en una
3704 conforme a la USP en una jeringa | bolsa termosellada; 120 bolsas (120
de5ml jeringas) por caja.
3 ml de solucién salinaal 0,9% | Una (1) jeringa de plastico envasada en una
37043 conforme a la USP en una jeringa | bolsa termosellada; 120 bolsas (120
de5ml jeringas) por caja.
10 ml de solucién salina al 0,9% |Una (1) jeringa de plastico envasada en una
3705C conforme a la USP en una jeringa | bolsa termosellada; 100 bolsas (100
de 10 ml jeringas) por caja.
3 ml de solucién salinaal 0,9%  |Una (1) jeringa de plastico envasada en una
37053 conforme a la USP en una jeringa | bolsa termosellada; 100 bolsas (100
de 10 ml jeringas) por caja.
5 ml de solucién salinaal 0,9%  |Una (1) jeringa de plastico envasada en una
37055 conforme a la USP en una jeringa | bolsa termosellada; 100 bolsas (100
de 10 ml jeringas) por caja.
20 ml de solucién salina al 0,9 % |Una (1) jeringa de plastico envasada en una
3706 conforme a la USP en una jeringa | bolsa termosellada; 60 bolsas (60 jeringas)
de 20 ml por caja.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

La solucién salina al 0,9 % conforme a la USP debe almacenarse a una temperatura entre
15 °Cy 30 °C (entre 59 °F y 86 °F), protegida de la luz solar directa y de las temperaturas
extremadamente bajas. Puede guardarse tal y como se indica en la fecha de caducidad
del envase.
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DEUTSCH

Praxiject™ physiologische Kochsalzlésung

Fertigspritze mit einer 0,9 %igen Natriumchloridlosung zur Injektion gemaR USP
Steril — pyrogenfrei — zur einmaligen Verwendung

DE)

INDIKATIONEN UND KLINISCHE VERWENDUNG

Nur zum Spiilen von medizinischen Geraten fiir den GefaRzugang. Kann im sterilen

Bereich platziert werden.

GEGENANZEIGEN

Nicht zur Zubereitung von trockenen Produkten oder zur Verdiinnung von Arzneimitteln.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Sterile Arbeitsweisen anwenden. Nur einmal verwenden. Nicht wiederverwenden. Nicht

fur direkte intravendse Injektionen geeignet. Bei gedffneter oder beschadigter

Verpackung nicht verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe / das

Anschlussstiick an der Spritze nicht unversehrt ist. Uberpriifen Sie den Inhalt jeder

Fertigspritze vor der Verwendung visuell auf Klarheit, Schwebstoffe, Ablagerungen,

Verfarbungen und Undichtigkeiten. Nicht verwenden, wenn etwas davon zu beobachten

ist. Lassen Sie nicht zu, dass Luft in den Fliissigkeitskanal gelangt. Nicht erneut

sterilisieren. Das Produkt ist steril, sofern die Verpackung nicht gedffnet oder beschadigt

ist.

NEBENWIRKUNGEN

Bei indikati a er

ANWENDUNGSHINWEISE

STERILE ARBEITSWEISEN ANWENDEN.

1 Offnen Sie die Verpackung der Spritze mit der 0,9 %igen Natriumchloridlésung

unter aseptischen Bedingungen. Uberpriifen Sie das Produkt entsprechend den

WARNHINWEISEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN vor der Verwendung visuell auf

Schwebstoffe und Verfarbungen.

Entfernen Sie ggf. die Schutzkappe. Driicken Sie die Luft aus der Spritze. Lassen Sie

nicht zu, dass Luft in den Fliissigkeitskanal gelangt. Nur mit den passenden Luer-

Lock-Anschlissen zu verwenden.

3 Entfernen und entsorgen Sie evt. iibrig gebliebene L6sung und leere Spritzen in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien Ihrer Institution.

WIRKUNG

Die 0,9 %ige Natriumchloridlésung zur Injektion gemaR USP ist eine sterile, wassrige

L6sung mit ungefahr demselben osmotischen Druck und der Zusammensetzung wie

Extrazellularfliissigkeiten. Sie reizt das Gewebe nicht und wird zum Spiilen von

medizinischen Geréten fiir den GefaRzugang verwendet, um die Durchgangigkeit von

Kathetern aufrechtzuerhalten sowie um zu verhindern, dass unvertrégliche Arzneimittel

oder Flissigkeiten miteinander in Beriihrung kommen.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKUNG

Jede Spritze wird als durchsichtige, latexfreie in einen verschweiften Beutel verpackte

Fertigspritze aus Kunststoff ausgeliefert. Jede Spritze in einer ungeoffneten,

unversehrten Verpackung enthalt eine 0,9 %ige Natriumchloridlosung zur Injektion

sind keine irkungen bekannt.

~

gemaR USP ohne Konservierungsmittel.
Katalog- .
nummer Beschreibung Verpackung
Sml Natriumchloridiésung (0,9 %)  |Je eine (1) Plastikspritze in einem
3704 zur Injektion geméR USP in einer | verschweiRten Beutel; 120 Beutel (120
5ml-Spritze Spritzen) je Karton
3ml Natriumchloridiésung (0,9 %)  [Je eine (1) Plastikspritze in einem
37043 2ur Injektion gemaR USP in einer | verschweiRten Beutel; 120 Beutel (120
5ml-Spritze Spritzen) je Karton
10mi Natriumchlorididsung (0,9 %) | Je eine (1) Plastikspritze in einem
3705C 2ur Injektion gemaR USP in einer | verschweiRten Beutel; 100 Beutel (100
10ml-Spritze Spritzen) je Karton
3ml Natriumchloridiésung (0,9 %)  |Je eine (1) Plastikspritze in einem
37053 2ur Injektion gemaR USP in einer | verschweiRten Beutel; 100 Beutel (100
10ml-Spritze Spritzen) je Karton
5ml Natriumchloridlésung (0,9 %)  [Je eine (1) Plastikspritze in einem
37055 zur Injektion gemR USP in einer | verschweiRten Beutel; 100 Beutel (100
10ml-Spritze Spritzen) je Karton
20ml Natriumchloridldsung (0,9 %) [Je eine (1) Plastikspritze in einem
3706 2ur Injektion gemaR USP in einer | verschweiBten Beutel; 60 Beutel (60
20ml-Spritze Spritzen) je Karton

LAGERUNG UND BESTANDIGKEIT

Die 0,9 %ige Natriumchloridlésung zur Injektion gemaR USP ist bei Temperaturen
zwischen 15°C und 30°C (59°F und 86°F) vor unmittelbarer Sonneneinstrahlung und Frost
geschiitzt zu lagern. Das Produkt kann bis zu dem auf der Produktverpackung
angegebenen Datum gelagert werden.

SYMBOLE AUF DEN PRODUKTETIKETTEN

Katalog Achtung, ziehen Sie die Steril durch
REF:  (Bezugs) begleitenden estra
nummer Unterlagen zu Rate g
Nicht mehrmals
Losnummer @En!h'ﬂ\t kein Latex @ verwenden, nur
2, 2um einmaligen

Gebrauch

Bevollmachtigter
* Empfohlene Vertreter in der
Lagerungstemperatur Europischen
- [ [rer] Gemeinschaft
EC |REP Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands
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5bJ/ITAPCKU

HopmaneH ¢usuosiornyeH pa3rop Praxiject™
MpeABapuTeNHO HaMbAHeHa cNpuHUBKa ¢ 0,9% pa3TBop Ha HaTpUeB XN0pUA 3a
WMHXeKTUpaHe cbr. dapmakones Ha C
CrepunHu — HenuporeHHu — 3a eaHOKpaTHa ynotpeba

(B

MOKA3AHUA U KNUHUYHA YNOTPEBA

Camo 3a NIpoMMBaAHE Ha M3Ae/1A 3a Cb08 AOCTbN. MoXe Aa Gb/ie NOCTaBAH B CTEPUAHO
none.

NPOTUBONOKA3AHUA

He e npeaHasHaueH 3a pa3TBapsHe Ha CyX NPOAYKT WM 3a paspexpaaHe Ha

MeaMKaMeHTH.

NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HU MEPKU

a ce npunara acentuyHa TexHuka. Camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce U3non3sa

noBTOpHO. He e NpejHasHayeH 3a IMPEKTHO MHTPABEHO3HO MHKeKTUPaHe. [la He ce

1301383, aKO ONAKOBKATa e OTBOPEHA MM NoBpeAeHa. [la He ce U3N0N38a, ako

Kanaukara/npexoAHNKbT Ha CNIPMHLOBKATa He ca uANocTHU. Mpean ynotpeba

NpoBepPABAiiTe BU3Ya/IHO CbAbPKAHMETO Ha BCAKA NPEABAPUTENHO HAMb/IHEHA

CNPUHLOBKA 3 NPO3PAYHOCT Ha PasTBOPA, HA/MYMeE HA TBLPAN YACTULM, YTaliKa,

obe3useTABaHe M n3TMYaHe. [la He Ce M3NONI3BA, aKO Ce 3a6eNekM HAKoe OT

ropeus6poeHuTe o6cToATeNcTBa. [la He ce J0NYCKa HaB/IM3aHETO Ha Bb3AyX B CUCTeMaTa,

o KOATO NPoTUYa Gaymaa. [la He ce CTePUAN3MPa NOBTOPHO. CTEPUAIEH, OCBEH aKO

©ONaKOBKaTa He € OTBOPEHa UM NoBpesaeHa.

HEXE/IAHU PEAKLIUU

HAMa 13BECTHM HEXKeNaHN PeakLmy, KOraTo MPOAYKTLT Ce U3NONI3BA CbIIacHO

yKasaHuATa.

WUHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

[OA CE NPUNATA ACENTUYHA TEXHUKA.

1.  OTtBOpeTe acenTU4HO Ta, C
CMpHHUOBKa ¢ 0,9% pasTBOp Ha HaTpueB X10pua. BusyanHo nposepeTe NpoayKTa 3a
HazMuMe Ha TBbPAM YacTULM 1 obesuseTABaHe Npeau ynoTpeba CbracHo pasaena
LNPEAYNPEXAEHWUA U NPEANA3HU MEPKU“.

2. OtcTpaHere NpoTeKTOpa, ako e Heobxoanmo. M3byTaiiTe Bb3Ayxa OT CPUHLIOBKATA.
[la He ce fONYCKa HABNU3AHETO Ha Bb3/lyX B CUCTEMATa, NO KOATO NPOTMYa dnynaa.
W C€amo CbC Chbl Nlyep-NOK KOHEKTOopK.

3. OTCTpaHerte v M3XBbP/IETE HEN3MO/3BAHATA YACT M U3NPA3BaiiTe CNPUHLOBKUTE B
CbOTBETCTBME C MO/IMTUKATA 33 U3XBBP/IAHE HA BUOJIOTMYHO ONACHM OTNAaAbUMN Ha
MEANLMHCKOTO 3aBejeHue.

DEVWCTBUE

CESKY (cz)

Strikacka predplnéna Praxiject™
Pfedem pInéné injekce s roztokem chloridu sodného 0,9 % - USP
Sterilni — Nepyrogenni — Na jedno pouZiti

INDIKACE A KLINICKE POUZITI

Ur&eno pro proplachovani prostfedkd pro cévni pfistup. Lze umistit pouze na sterilni

pole.

KONTRAINDIKACE

Nelze pouZit pro rekonstituci suchého vyrobku ani pro fedéni léku.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

i techniky. Na jedno poufziti. NepouZivejte opakované. Neni uréeno k

primému nitroZilnimu podani. Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

Nepouzivejte, pokud neni uzavér injekéni stiikacky neposkozeny. Pfed pouzitim

zkontrolujte obsah kazdé predem plnéné injekce, zda neobsahuje zakal, ¢astice,

srazeninu, nemé jinou barvu nebo zda injekce neni netésna. V pfipadé vyskytu jakéhokoli

z vyse 0 vyrobek Zivejte. Dbejte na to, aby se do obéhu

kapaliny nedostal vzduch. Neprovadéjte resterilizaci. Pfipravek je sterilni — nedojde-li k

poskozeni nebo otevieni obalu.

NEZADOUCI UCINKY

Pokud byl roztok pouzivan podle navodu, nebyly hlaseny zadné nezadouci uginky.

POKYNY PRO POUZIVANI

POUZIVEJTE STERILNI TECHNIKY.

1 Aseptickou technikou oteviete obal s pfedem pInénou injekcl’ s roztokem chloridu
sodného 0,9 %. Obsah injekce vizualné zkontrolujte podle vyse uvedenych
VYSTRAH A UPOZORNENI, zda neobsahuje ¢astice nebo nedochazi ke zméné barvy.

2 Sejméte ochranu dle potieby. Vytlatte z injekce vzduch. Dbejte na to, aby se do

obéhu kapaliny nedostal vzduch. PouZivejte pouze s kompatibilnimi konektory typu

luer.

NepouZité &asti a prazdné injekce odstrariujte a likvidujte podle pfedpisti vasi

organizace pro likvidaci biologicky nebezpe¢ného odpadu.

MECHANISMUS UCINKU

Injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP je sterilni roztok na vodni bazi, ktery ma

pFiblizné stejny osmoticky tlak a sloZeni jako mimobunééné kapaliny. Na tkané nepusobi

drazdivé. PouZiva se pro proplachovani prostfedkd pro cévni pFistup kvali zachovéni
prachodnosti katétru a zabranéni kontaktu mezi vzajemné neslucitelnymi lé&ivy nebo
kapalinami.

POPIS A BALENI VYROBKU

w

Praxiject™ normal saltvandsoplgsning

Forfyldt injektionssprgjte med 0,9 % saltvandsoplgsning, amerikansk farmakopé (USP)
Steril — Ikke-pyrogen — Engangsbrug

INDIKATIONER OG KLINISK BRUG

Kun til skylning af anordninger til vaskuleer adgang. Ma placeres pa et sterilt felt.

KONTRAINDIKATIONER

Ikke beregnet til genfortynding af tgrt materiale eller fortynding af medicin.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Anvend aseptisk teknik. Kun til ug. M3 ikke g des. Ikke beregnet til

direkte intravengs injektion. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dben eller beskadiget.

Ma3 ikke anvendes, hvis haetten/adapteren pa injektionssprgjten ikke er intakt. Inden hver

brug skal indholdet af hver enkelt forfyldt injektionssprgjte kontrolleres visuelt i forhold

til klarhed, partikelstof, misfarvning og leekage. M ikke anvendes, hvis der observeres

uregelmaessigheder i forhold til noget af fgrnaevnte. Sgrg for, at der ikke lukkes luft ind i

vaskebanen. Ma ikke resteriliseres. Leveres steril, medmindre emballagen er dben eller

beskadiget.

BIVIRKNINGER

Der er ingen kendte bivirkninger, nar dette produkt anvendes i overensstemmelse med

dets indikationer.

BRUGSANVISNING

ANVEND ASEPTISK TEKNIK.

Anvend aseptisk teknik til at §bne emballagen med den forfyldte injektionssprgjte

med 0,9 % saltvandsoplgsning. Inden brug skal produktet kontrolleres visuelt for

partikelstof og misfarvning i henhold til ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER.

2 Fjern beskyttelse som ngdvendigt. Fjern luft fra injektionssprgjten. Sgrg for, at der
ikke lukkes luft ind i vaeskebanen. Ma kun anvendes sammen med kompatible Luer-
Lock-forbindelser.

3 Fjern og kasser evt. rester, og tam sprgjterne i henhold til lokale forskrifter.

VIRKNING

0,9 % saltvandsoplgsning til injektion, amerikansk farmakopé (USP) er en steril,

vandholdig oplgsning, der har omtrent samme osmotiske tryk og sammensaetning som

ekstracelluleere vaesker. Den irriterer ikke vaev. Den anvendes til skylning af anordninger
til vaskuleer adgang med henblik pé at opretholde katetres dbenhed og for at forhindre
kontakt mellem inkompatible medikamenter eller vaesker.

PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLAGE

Hver enkelt injektionssprgijte leveres i form af en klar, latexfri, forfyldt injektionssprgjte i

-

EESTI (EE)
Praxiject™ fiisioloogiline lahus
Eeltdidetud sistal 0,9%-lise naatriumkloriidi stistelahusega USP
Steriilne — Mitteptrogeenne — Uhekordseks kasutuseks

NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASUTAMINE
Ainult vaskulaarse j padsu seadmete
VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole mdeldud kuivade ravimite laht

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Jargida aseptika ndudeid. Ainult G Mitte Eiole

mdeldud otseseks veenisiseseks manustamiseks. Mitte kasutada, kui pakend on avatud

voi kahjustatud. Mitte kasutada, kui siistla kork on kahjustatud. Enne kasutamist tuleb
visuaalselt kontrollida iga eeltdidetud sustla sisu, et see oleks labipaistev, ei sisaldaks
lahustumata osakesi ega sadet ning seal ei esineks varvimuutusi ega lekkeid. Mitte
kasutada, kui moni eelnimetatutest ei kehti. Jalgida, et voolikusse ei satuks 8hku. Mitte
resteriliseerida. Toode on steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud.

KORVALTOIMED

Toote jut i

KASUTUSJUHEND

JARGIDA ASEPTIKA NOUDEID.

1. Avada 0,9% naatriumkloriidi lahusega eeltdidetud siistla pakend jargides aseptika
néudeid. Jargides HOIATUSI JA ETTEVAATUSABINOUSID tuleb enne kasutamist
visuaalselt kontrollida, et tootes ei esineks lahustumata osakesi ega varvimuutusi.

2. Eemaldage kaitsekork nagu ette nihtud. Suruge 6hk ststlast vélja. Jélgida, et
voolikusse ei satuks 8hku. Kasutada ainult iihilduvate luer-lukk Gihendustega.

3. Eemaldada ja havitada kasutamata lahus ja tihjad sistlad vastavalt asutuse
bioloogiliselt ohtlike jaatmete kaitlemise eeskirjadele.

TOIME

0,9% naatriumkloriidi stistelahus USP on steriilne vesilahus, mille osmootne rdhk ja

koostis vastavad ligikaudu rakuvélise vedeliku omadele. See ei mdju kudedele &rritavalt.

Lahust kasutatakse vaskulaarse juurdepadsu seadmete loputamiseks, et tagada kateetri

|abitavus ja valtida omavahel mittesobivate ravimite v6i vedelike kokkupuudet.

TOOTEKIRJELDUS JA PAKEND

Toode tarnitakse labipaistva, lateksivabast plastist eeltdidetud sustlana, mis on

pakendatud kuumsuletud kotikesse. Iga avamata ja kahjustamata pakendis olev stistal

sisaldab ilma séilitusaineteta 0,9% naatriumkloriidi stistelahust USP.

Voib asetada steriilsele pinnale.

ega ravimite lahjer

ei ole kén taheldatud.

0,9% pa3TBOp Ha HaTPUEB XNOPUA 33 MHKEKTUPaHe cbrn. Papmakonen Ha CALL, e Kazda injekce se doddva jako priihlednd plastova pfedem plnéna injekce balend v plastlk der er pakket i en varmeforseglet pose. Hver enkelt |mektlcnsspr¢1te i udbnet og N .
CTepuneH, BoAeH pasTBop C NPUBAN3UTENHO CbILLOTO OCMOTUUHO HanAraHe 1 CbeTas Kato | zatavené fdlii. Kazdd injekce v neotevieném a neposkozeném obalu obsahuje injekce s 0,9 % salt ing til injektion, amerikansk Katalooginumber | Kirjeldus Pakend
Ha U3BBHKAETBYHNTE TeYHOCTU. ToM He ApasHM TbKaHuTe. U ce3a Ha | 0,9% roztokem chloridu sodného USP bez pfidanych konzervacnich pfisad. farmakoge USP) uden konserveringsmidler.
M3/ 33 Cb/I0B JOCTBN, 33 /13 Ce NMOA/AbPKA NPOXOAMMOCTTA Ha KaTeTPU 1 Aa ce . 5 ml 0,9% naatr Uks (1 Kotikesse
Bb3NPENATCTBA KOHTAKTLT MEXAY HECHBMECTUMN MeAUKAMEHTH UAn GAynan. (If;}:logove Popis Baleni Katalognr. Beskrivelse Emballage 3704 st I'h £ USP 5 mi siistl I t‘ ) tal; 120 kotikest (120 sistalt)
siistelahus ml siistlas | plastsiistal; otikes siistal
ONUCAHUE HA NPOAYKTA U ONAKOBKA Karbis
BcAKa CNPUHLIOBKa Ce A0CTaBA KaTo NPO3payHa, HeChAbpXKalla NaTeKc, NaacTMacosa, SmLinjekce s 0,9% roztokem chloridu | Jedna (1) plastovd injekce balend v 5mlo, i plastik pakket i en
P Po3p: . TPOMMHHO ancuaran naw. Beaka | |3704 Z%ji:;r&osl*sfv injekéni stfikacce o f\?;‘ﬂei‘" 120 baleni (120 injekei) 3704 amgnkansk farmakope 1usp)| varmefcrseglel pose 120 poser (120 37043 3 ml 0,9% naatri Uks (1) kotikesse
CNPVHLIOBKa B HEOTBOPEHa U NenoneAeHa 0nakoBKa cbabpa 0,9% pa3TBOp Ha HaTpueB - suistelahust USP 5 ml stistlas | plastsiistal; 120 kotikest (120 siistalt)
NOPUZ 33 UHKEKTMPaHe Cbr. Papmakonen Ha CALL 6e3 KoHcepBaHTU. 3mL injekce s 0,9% roztokem chloridu  [Jedna (1) Flastova injekce balena v Karbis
37043 sodného USP v injekéni stiikacce o zatavené f6lii; 120 baleni (120 injekei) 3ml En (1) i plastik pakket i en
Karanoxen Onucanne Onakoska objemu SmL na pouzdro 37043 amgnkansk farmakope lUSP)I varmefcrseglel pose; 120 poser (120 3705C 10 ml 0,9% naatriumkloriidi | Uks (1) kuumsuletud kotikesse pakendatud
10mLinjekce s 0,9% roztokem chloridu | Jedna (1) plastova injekce balend v ensml jten pr. siistelahust USP 10 ml siistlas | plastsiistal; 100 kotikest (100 siistalt)
5 mL 0,9% pasTeop Ha HaTpues EHa (1) nnacTmacosa cnpukLioeKa, 3705¢C g%?::‘ﬁolgsp vinjekéni stfikatce o ;aalgvengfg\u 100 baleni (100 injekci) Tomi09% £n (1) injektionsspraite { plastik pakket 1 em Karbis
3704 xnopua 3a cora. 8 TONMHHO X . neforseglat poser - - "
dapmarones Ha CALLL B cnpuHLoBKa | nauk; 120 nauka (120 cnpuHLOBKH) B ImL injekce s 0,0% roztokem chloridu | Jedna (1) plastova injekce balend v 3705¢C amerikansk farmakopé (UsP) i | V" g ,.p.o,S:F_mO poser (100 37053 3ml0,9% Uks (1) Kotikesse
5mL KT 37053 sodného USP v injekéni stiikaéce o zatavené folii; 100 baleni (100 injekci) en1oml siistelahust USP 10 ml silstlas | plastsilstal; 100 kotikest (100 siistalt)
objemu 10mL na pouzdro N
3 mL0,9% pasTeop Ha HaTpues Eava (1) n. S iehee 0% ok sors redna ) oo e 3ml 0k9 35 satang En 1) ikt i plastik pakket i n karbis
mL injekce s 0,9% roztokem chloridu | Jedna astova injekce bales d - . N
37043 b o 0o 37055 sodného USP v injekent stikatce o | zatavend o 100 baten (100 mjekei) || |379%3 ek farmakope oA |smmercg e od e 00 37055 5 ml 0,9% naatr Uks (1) kotikesse
apmakonen Ha CALLL B cnpuHuoBKa | nauk; 120 namka (120 cnpuHLOBKH) B ) ( jekei) n 10
P - objemu 10mL na pouzdro siistelahust USP 10 ml sistlas | plastsiistal; 100 kotikest (100 stistalt)
" 20mL injekce s 0,9% roztokem chloridu | Jedna (1) plastova injekce balend v 5m 0 (1) i plastik pakket i en karbis
10 mL 0,9% pasTBop Ha HaTpHes EAna (1) nnacTmacosa CipuHUoBKa, 3706 sodného USP v injekéni stikacce o zztavene) oii; 60 balent (60 injekci) na | {37055 amenkansk farmakopé |usp) i var(m)efarseglet pose; 100 paser’l)lOD 0
3705¢ Xnopwa sa Py 5 ToNAMHHO objemu 20mL Poudro amerka e 3706 20 ml 0,9% naatriumKloriidi | Uks (1) kuumsuletud kotikesse pakendatud
apmakonen Ha CALL| B cnpuHLOBKa | navk; 100 navka (100 5 siistelahust USP 20 ml siistlas | plastsiistal; 60 kotikest (60 siistalt) karbis
10mt KA SKLADOW?N ASTABILITA ‘ 5 - 5 . 20mi0,9% En (1) injektionsspraite i plastik pakket i en
3L 0.9% © " Imekcne s O,SAQroztoken; chlorlclu sodného USP by se méla sk[adovgt pi teploté v rozmezi 3706 saltvandsoplgsning, varmefajrseglet pgsel & 3059 (P -
ML 0,5% pasteop Ha HaTpues Ava (1) nnactmacosa cnpuHuoBKa, od 15°C do 30°C (od 59°F do 86°F); je teba zajistit ochranu pfed pfimym sluneénim amer\kansk farmakopé (USP) i jter) pr. SAILITAMINE JA STABIILSUS
xnopua 3a cbra. 8 TONAMHHO i " v 0 o L a0
37053 d)apev\::(onei! 2 CALLL & ciptoska | nawk; 100 ntka (100 cnpwioski) 8 SV‘(EI;'I'(H mrazem. Vyrobek Ize skladovat v souladu s datem spotFeby uvedenym na obalu 0,9% naatriumkloriidi stistelahust USP tuleb sailitada temperatuuril +15°C kuni +30°C
rol OPBEVARING OG STABILITET (59°F kuni 86°F), kaitstuna otsese paikesevalguse ja kiilmumise eest. Toode séilib pakendil
20 mt Ky SYMBOLY NA ETIKETACH VYROBKU rgitud kalblikkusaja I5puni
0.9 % ing til injekti ikansk f: Kkopé skal opb 1l margitud kdlblikkusaja I6puni.
5 mL 0,9% pasTeop Ha warpiea Eaa (1) nnacTMacosa CrpuHLOBKa tadteg 0 Psning ti] Injektion, amerikansk farmakope ska’ opbevares meflem 03
xnopua 3a ' Pozor, 15 °C og 30 °C (59 °F og 86 °F) og ma ikke udszttes for direkte sollys eller frost. Produktet | SUMBOLID TOOTEETIKETIL
37055 Gapmarones Ha CAmBmpmuum AAMK; 100 nAuKa (100 CRpHHLLOBKU) & REF: K A prostudujte si p——" Sterilizovano kan opbevares indtil oen pa produktets
10 mL KVTUA Cislo prilozenou ‘—I—| ozarenim SYMBOLER PA PRODUKTETS MARKNING Rep:  Katalooginumber Ettevaatust! Vaadata Steriliseeritud
o P dokumentaci. T i ) Kiirgusega
mL 0,9% pasTeop Ha HaTpues ana (1) n.
3706 xnopua 3a corn. 8 TONAMHHO ~ Vyrobek Nepoutivejte REF: :Q"f"’g ) Forsigtig, se medfglgende Steriliseret ved i
®apmaronen Ha CALLL B cNpuHLOBKa | namk; 60 namKa (60 cnipuHLOBKM) B Cislo 3arze @ neobsahuje @ opakované, jen na d reference dokumenter bestraling b "ée . "
20mL i Jatex = jedno pouiti nummer Partil number @ i sisalda lateksit @ ks
CbXPAHEHME U CTABU/THOCT Zolnomocngny B kasutuseks
0,9% pa3TBOp Ha HaTPUEB XN0PUA, 3a MHXKeKTUPaHe cbrn. Papmakonen Ha CALL| Tpabea — Doporutend zastupce v Evropském M3 ikke
A2 BbAC CHXPAHABRH MDY TEMNEDATYp Mexay 15°C u 30°C (S9°F n 86°F) a sauTeno ot 5¢ Spotrebujte * teplota spoletenstvi Partinummer @ Indeholder ikke latex @ genanvendes, kun ! [ ) . Volitatud esindaja
NPEKM CIBHYEBU YU M 3aMPb3BaHE MACTO. MPOAYKTHLT MOXe Aa Bb/ie CbXpaHABaH, - do 15 skladovani Emergo-Europe = til engangsbrug S Kasutada enne ” Soovitatav Euroopa Uhenduses
KaKTO e NOCOYEHO, /10 AATaTa Ha U3TMYAHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT, NOCOYeHa Ha z Prinsessegracht 20 - séilitustemperatuur Emergo-Europe
ONaKoBKaTa Ha NPOAYKTa. c EC [REP| 2514 AP The Hague °c EC [REP | pri 20
CUMBO/IN NO NPOAYKTOBUTE ETUKETU The Netherlands [ 2514 AP The Hague
o " P Skal 0 Autoriseret CE- . The Netherlands
B CE znatka 4 Objem plnéni J Anbefalet R P
REF:  (pegepenren) | A\ oncsmie PUIUADaH P - e phevaringstemp; europeeiske
NpUApyXasaiuTe °c feellesskab
OKyMeHTH ,?[E‘ Emergo-Europe
[la He ce n3nonssa Prinsessegracht 20
NaptuaeH @ NOBTOPHO, Camo 3a 2514 AP The Hague
Homep He coavpia natekc & eaHOKpaTHa c €0413 CE-mzerkning Pafyldningsvolumen The Netherlands
ynotpe6a
YnbaHoMOLEeH
llace % MpenopbunTenta npeacTasuTen &
w3nonssa wf  Temneparypa EBponeiickara
npeav Ha ChxpaHeHie o6uiHOCT
°c EC |REP | Emergo-Europe
Pri 20
CE 2514 AP The Hague
( GDm mapkuposka | oy Ofem The Netherlands
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Praxiject™ Fysiologinen suolaliuos

Esitaytetty Ruisku joka sisaltad 0,9% NaCl huuhteluliuosta USP.
Steriili — Pyrogeeniton- Kertakdyttdinen

INDIKAATIOT JA KLIININEN KAYTTO

Vain verikatetrien huuhteluun. Asetettavissa my®s steriilille alustalle.

VASTAINDIKAATIOT

Ei sovellu kuiva- aineen valmiiksi saatf

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Huomioi aseptinen kaytt6tekniikka. Vain kertakayttoon. Ala kayta uudelleen. Ei suoraan

suonensisaiseen kayttoon. Ala kayta jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Ala kayta jos

ruiskun korkki/adapteri ei ole ehjd. Tarkista jokaisen ruiskun siséltd visuaalisesti
puhtauden, partikkeleiden, saosten, varivirheiden ja mahdollisen vuodon kannalta ennen
kéyttoa. Ala kaytd jos havaitset jonkin edelld mainituista. Ala paasta ilmaa nesteen
joukkoon. Al steriloi uudelleen. Tuote on steriili kunnes pakkaus avataan tai se
vahingoittuu.

HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunnettuja haittavaikutuksia kun tuotetta kaytetaan ohjeistuksen mukaisesti.

KAYTTOOHJEET . .

ASEPTISEN TEKNIIKAN KAYTTOON.

1 Avaa 0,9% NaCl esitdytetty ruiskupakkaus aseptisesti. Tarkista visuaalisesti tuote
partikkelien varalta ja mahdollisten varivirheiden varalta kohdan VAROITUKSET JA
VAROTOIMET mukaan.

2 Polsta suojus ohjelden mukalsesn Poista ilma ruiskusta. Ala paasta ilmaa nesteen

Kéytd vain LuerLock yhdistdjien kanssa.

3 Havita kdyttdmatta jadnyt maaré ja tyhja ruisku noudattaen jatemaarayksia.

KUVAUS

0.9% NaCl huuhteluliuos USP on steriili vesiliuos jonka osmoottinen paine ja koostumus

ovat lahes vastaavat kun solunulkoisilla nesteilla. Ei arsytd kudoksia.

Kayttotarkoitus on verikatetrien huuhtelu tavoitteena pitaa katetrit auki ja ehkaista

kosketusta yhteensopimattomien ladkitysten ja liuosten kanssa.

TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS

Jokainen ruisku toimitetaan kirkkaana, lateksittomana, muovisena, esitdytettyna,

pakattuna kuumasaumattuun pussiin.

Jokainen ruisku toimitetaan avaamattomana, vahingoittumattomana pakkauksena

sisaltden 0,9% NaCl huuhteluliuosta USP ilman sailontaaineita.

n eil 1 laimer

EAAHNIKA

®uo10A0YyLKOG 0pOG Praxiject™
l'lpovsuwuzvn cuplvva ME Evzcluo XAwplovxo vutplo 0,9% USP
Zteipo — Mn nupetoyovo — Miag xpriong

ENAEIZEIZ KAl KAINIKH XPHZH

MOvo yia TNV €KITAUGN CUGKEUWV QYYELAKNG ipooTiéAaonG. Mmopei va tornoBetnBet oto
oteipo nedio.

ANTENAEIZEIZ

Agv poopiletat ylo avaciotacn §npou mpoiovtog 1 yia apaiwon Gappdkou.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

MAGYAR (HU)

Praxiject™ fiziolégias séoldat
0,9%-0s natrium-klorid injekcio, eléretéltott fecskendében
(Amerikai Gydgyszerkonyv szerint)

Steril — Nem pirogén — Egyszer hasznalatos

JAVALLATOK ES KLINIKAI FELHASZNALAS

Kizarélag az érrendszeri hozzaférési eszkozok oblitésére. A steril mezébe helyezendd.
ELLENJAVALLATOK

Ne haszndlja szaraz termékek felolddsahoz vagy gyogyszerek higitdsahoz.

FIGYEI.MEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Xpnotpornowote donrn texvikr. Nna pia pdvo xprion. Mnv enava; ite. Asv

1 aszeptikus technikat. Kizarolag egyszeri hasznélatra. Ne haszndlja fel U

mpoopiletat yia aneuBeiag evsodpAEBLa £yxucn. Mnv To XpnOLUOTIOLELTE av N
ouokevaoia éxel avoyBel i xeL umootel {nuLd. Mnv To XpNOLLOTOLELTE Qv TO TWHA/0
TPOcapHOYENS OTn cUpLYYa Sev eivat dBIKTo(g). MpLv and T Xpron eMOEWPHOTE OMTKA
TO TEPLEXOUEVO KADE TIPOYEULOUEVNG CUPLYYAG VLA VOl SLATLOTWOETE av eivat BoAS kat av
urndpyouv §éva owpatidia, ifnpa, xpwpatikh aAoiwon kat Stappor. Mnv
xpnmucr{ou’]czrz av r(upmr]pr']asrz KATL oo ta mxpwuivm Mr|v ud:r']usrz va nuvlézurzi
atpag otn Sadpopri uypo. Mnv enavarootelpwvete. To MPOidv apapEVeL otelpo £wg
60U N ouckevacia avolyBei f unootel Znpd.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv UTIAPXOUV YVWOTEG AVETLOUUNTEG EVEPYELEG AV TO TIPOTOV XpnotpomnotnBei onwg

evbeikvutal.

OAHTIEZ XPHZHZ

XPHZIMONMOIHZITE AZHNTH TEXNIKH.

1 Me donren Texvikn avoi§Te T CUCKELOGL TTOU TIEPLEXEL TNV TIPOYEULOHEVN GUPLYYQL
HE thpmﬁxu vdtpto 0,9%. MNpwv amd tn xprion smeempr‘]ms OTLTIKA TO TIPOIOV yLat
TUXOV Eéva owpatidia ko xpwHatikr aAAoiwon, cUpdwVa HE TIg
MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI NPODYAAZEIZ.

2 AdaupEOTE TO MPOOTATELTIKS bTwG anauteital. Adaupéote Tov aépa and T
oUpyya. Mnv ad:ncrsrs va naySeutel aépag otn Stadpopr) uypou.

Xpnoupornowote 1o povo pe oupBatols ouvdéopoug luer-lock.

3 Adapéote kat anoppiPte KO UTIOAOUTONEVN TIOCATNTA KOl ASELAOTE TIG CUPLYYES
oUpdWVA PE TO TIPWTOKOA BLOETIKIVEUVWV UAIKWY.

APAZH

To evéopo Stdhupa xAwplovxou vatpiov 0,9% USP eivat éva oteipo, uSatwdeg StdAupa,

To omoio £xeL TEPiMoU TNV {BLot woUWTLIKN Ttieon Kat cUVOEan pe Ta E§wKUTIAPLA LYPA.

Dev zpzeilslroug LOTOUG. XPNOLULOTIOLETAL VLA TNV EKITAUGH TWV CUCKEUWV QYYELAKAG

Kozvetlen intravénas injektdlasra nem alkalmas. Ne haszndlja, ha a csomagolds serult
vagy felnyilt. Ne haszndlja, ha a fecskendén talalhat6 sapka/adapter sériilt. Hasznalat
el6tt szemrevételezéssel vizsga’l]a meg az egyes el6retoltott fecskenddk tartalmat, hogy
az tiszta-e, lathatdk-e benne apré szemcsés anyagok, csapadekok elszlnezodes és
szivargas. Ne hasznalja, ha az el6z6 Ne
engedje, hogy levegé szoruljon a folyadek atjaba. Ne sterilizlja djra. Steril, mig a
csomagolds meg nem sériil, vagy fel nem nyitjak.

NEMKIVANATOS REAKCIOK

A javallatok szerint térténd felha:

HASZNALATI UTASITASOK

ALKALMAZZON ASZEPTIKUS TECHNIKAT.

1. Aszeptikus technikét alkalmazva nyissa fel a 0,9%-o0s natrium-klorid-oldatot
tartalmazo elGretoltétt fecskendd csomagolasat. Hasznalat el6tt, a
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK cimdi részben leirtak alapjan
szemrevételezéssel vizsgalja meg a terméket, hogy lathatok-e benne apré szemcsés
anyagok és elszinezédés.

2. Tavolitsa el a védésapkat. Nyomja ki a levegét a fecskend6bél. Ne engedije, hogy
levegé szoruljon a folyadék utjaba. Kizarélag kompatibilis Luer-zaras csatlakozékkal
hasznalja.

3. Azintézmény bioldgiai veszélyes hulladékokra vonatkozo elGirasainak megfelelen
tavolitsa el és drtalmatlanitsa a nem haszndlt részeket és ires fecskendéket.

MUKODES

A 0,9%-0s natrium-klorid injekcié (Amerikai Gyogyszerkdnyv szerint) egy steril, vizes

oldat, melynek ozmotikus nyomasa és 6sszetétele hozzavetéleg megegyezik az

nélas esetén ismert r reakciok.

ITALIANO (IT)]

Soluzione salina normale Praxiject™

Siringa preriempita con soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP
Sterile — Apirogeno — Monouso

INDICAZIONI E USO CLINICO

Da usare esclusivamente per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare. Posizionabile

in campo sterile.

CONTRAINDICAZIONI

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Impiegare una tecnica asettica. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non per

iniezione endovenosa diretta. Non utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta. No

utilizzare se il cappuccio/adattatore della siringa non & intatto. Ispezionare visivamente il

contenuto di ciascuna siringa preriempita, prima dell'utilizzo, per verificarne la limpidezza

ed escludere la presenza di particolato, precipitato, alterazioni del colore o fuoriuscite.

Non utilizzare il prodotto in qualsiasi delle suddette circostanze. Non permettere che

rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Non sottoporre a risterilizzazione.

Sterile salvo se la confezione & danneggiata o aperta.

REAZIONI AVVERSE

Non sono state riscontrate reazioni avverse quando il prodotto & utilizzato seguendo le

indicazioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

IMPIEGARE UNA TECNICA ASETTICA.

1 Aprire in condizioni asettiche la confezione contenente la siringa preriempita con
soluzione di sodio cloruro 0,9%. Ispezionare visivamente il prodotto per escludere
la presenza di particolato o alterazioni del colore prima dell'utilizzo seguendo le
AVVERTENZE E PRECAUZIONI.

2 Togliere la protezione come richiesto. Espellere I'aria dalla siringa. Non permettere
che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Utilizzare solo con connettori
luer lock compatibili.

Buttare la siringa con la porzione di liquido eventualmente non consumato secondo
la procedura per trattamento dei rifiuti ospedalieri.

AZIONE

La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP & una soluzione acquosa sterile che

presenta all'incirca la stessa composizione e pressione osmotica dei fluidi extracellulari.

Non irrita i tessuti. Viene utilizzata per lavare i dispositivi di accesso vascolare al fine di

mantenere la pervieta del catetere ed evitare il contatto tra farmaci o fluidi incompatibili.

Tuotenumero | Kuvaus Pakkaus nipooméhaans kote va Suatnpetral n atdnta Tou kaBetripa ka ve anodedyetatn extracelluliris folyadékéval. Nem irritdlja a - A katéter atjar DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO
enadn HETAEY pn SUUBOTWY GAPHAKWY f LYPWV. fenntartdsa és a nem dsszeférhetd gydgyszerek vagy folyadékok érir AN N ! . X -
) ksi (1) muoviruisku pakattuna NEPIFPADH KAI SYSKEYAZIA NPOTONTOZ megel6zése érdekében az érrendszeri hozzaférési eszkézok oblitésére szolgal. Ogni siringa & confezionata singolarmente all'interno di una busta termosigillata
3704 5mL 0.9% NaCl huuhteluliuos kuumasaumattuun pussiin; 120 TERMEKLEIRAS ES KISZERELES contenente una siringa preriempita in plastica trasparente priva di lattice. Ogni siringa
USP 5ml ruiskussa pussia (120 rUISkUﬂ) per KdBe o0plyya mapéxetat wg Stddavn, TAaoT, TTPOYERLOHEVN GUPLYYa XwPLG AdTEE, P o . o contenuta all'interno di una confezione integra e sigillata contiene una soluzione
tuotepakkau GuoKeUaTHEVN o€ BeppokoMnuEvo dakelioko. KdBe aUplyya otny KAeloTA Kat dBuktn Az egyes fecskenddk, tiszta, latexmentes, mdanyag eléretoltott fecskenddk formajaban, | iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP priva di conservanti.
si (1) muoviruisku pakattuna OUOKEVOTTa TNG TEPLEXEL EVEGIUO XAWPLOUXO vETpLo 0,9% USP xwpig ouvtnpntikd. hovel lezart tasakokban érhetdk el. A zart, sériilésmentes csomagban 1év6 fecskendSk Numero
37043 3mL 0.9% NaCl huuhteluliuos kuuma(saumamf(un)pussun 120 P " gy ike O, E% ?ks Tatrlum klorid injekciot (Amerikai Gyogyszerkényv szerint) tartalmaz, catalogo Descrizione Confezione
USP 5ml ruiskussa ussia (120 ruiskua) per > Nepypadn Iuokevaoia tartésitészerek nélkil
tuotepakkaus kataAdyou
e (f) — 6gussza Leiras Kiszerelés 5 mL di soluzione iniettabile di sodio [Yna (1) siringa in g'ua:;;c?egg‘fg:gﬂgg;aogm
. si muoviruisku pakattuna 5 mL evé Al 5 Mia (1) A 4 60 3704 cloruro 0,9% USP in una siringa da 5
10mL 0.9% NaCl huuhteluliuos | kuumasaumattuun pussiin; 100 Ml Evequion Xuplouxoy la (1) Mootk olpiyya o€ %-05 natrium-Klori ~ 6 hé g scatola del prodotto contiene 120 buste (120
3705C USP 10ml ruickases pussi (100 riskuz) per 3704 vatpiov 0,9% USP ae aUpyya | BepuokoM dakehioko, 1; 3704 5 ml 0,9%-0s natrium-Klorid Egy (1) manyag fecskends hovel mL Snehe)
tuotepakkau: Twv 5 mL (120 6Gpiyyec) ava kouti mpoidvrog injekcié (Amerikai Gygyszerkonyv |lezért tasakba
szerint), 5 ml-es fecskendében 120 tasak (120 fecskends) ) | una (1) siringa in plastica confezionata
- Yisi (1) muoviruisku pakattuna - — - ot e 3 m di soluzione iniettabile di sodio | Un: , ezionata
3mL 0.9% NaCl huuhtelulivos |y (132G mattuun pussin; 100 3 mL evéouiou Yhwptouxou | Mia (1) mhaotu oGpyya ouakeuaopévn oe lobozonken! 37043 cloruro 0,9% USP in una siringa da 5 2&'{‘;,2'3:"L‘,‘l‘,’&zngﬁg,f;;’:\‘gsl‘%'i‘j;t‘;%‘zo
37053 USP 10ml ruiskussa ussia (100 ru|skua) er 37043 vurpmu 0,9% USP o€ alptyya L
wv5s 120 oUpLyyEG) ava KouTi PoiovTo! ml 0,9%-0s natrium-klori gy (1) mianyag fecskend6 hével
{’uotepa Ko P ( OPLYYES) { npoioVToq 37043 3 ml 0,9%-0s nétrium-klorid Egy (1) mi fecskends hével m siringhe)
injekci6 (Amerikai Gyogyszerkonyv | lezrt tasakba — - -
5l 0.9% Nacl huuhtelulivos | Kiurvskaumatiion pussin; 100 szerint), 5 mbes fecskendgben | 120 tosak (120 fecskend) 10 m disolurione inettabile i | (1) 05 1 P ENERORE o
37055 D%p Tom reiskuesa - U1UO% | BUSEin (100 ruiskua) per 705 10 mt evéouiou uptaiiou | Mia (1) Magtu stpyya ouoreuaouéun oo dobozonként 3705C | sodio cloruro 0,6% USP in una scatola del prodotto contiene 100 buste (100
iou 0,9% siringa da 10 m iri
fictepakiaus Twv 10 ml (100 oGptyyes) avd Kouti mpoioviog 10 ml 0,9%-0s natrium-Klorid Egy (1) mdanyag S hével & siringhe)
3705C
20ml 0.9% NaCl huuhteluliuos | Yksi (1) muoviruisku pakattuna injekci6 (Amerikai Gyégyszerkdnyv | lezért tasakba csomagolva; o
3706 USP 20m] ruidkusen kuumasaumattuun pussiin; 60 pussia szerint), 10 ml-es fecskendében | 100 tasak (100 fecskends) 3 mL di soluzione iniettabile di sodio [Yna (1) siringa in P'j::;‘f;;c,’:;‘,’.gf;ﬂogm
(60 ruiskua) per tuotepakkaus 3 mL evéouou Yhwpiotyou [ Mia (1) metotuc cbpyye cuokeuaopévn oe dobozonként 37053 | cloruro 0,9% UsP inuna siinga da | scatola gel prodoto contiene 100 buste (100
37053 vatpiou 0,9% USP o€ olptyya ’ ¢ ioko, 100 i siringhe
VARASTOINTI JA SAILYVYYS Twv 10 ml (100 aUpLyyEG) ava kouTi poidvrog 37053 3 ml 0,9%-0s nétrium-klorid Egy (1) miianyag fecskend
injekcié (Amerikai Gydgyszerkonyv |lezért tasakba csomagolva; i io | Una (1) siringa in plastica confezionata
0.9% NaCl huuhteluliuos USP tulee silyttad 15 - 30 asteen |dmpétilassa (59 - 86 F), . N i 1) szlermn,(lo rerika fe!skgeyndﬁben Y IS fecskegndﬁ) 7055 SImL di 309“:/1'82; iniettabile di s;:dla aH'in(tE'rnu inga in plasti e e
varastoituna suoralta auringonvalolta suojassa seki ja4tymiseltd suojassa. Tuotetta voi 37055 va"{‘p.f,‘(,‘S‘é‘oZ”u’ép“ﬂfJﬁ;’ya ot St UUGiKOEUClGPEVﬂ o dobozonként cloruro 0,9% USPin una siringa da | scatola del prodotto contiene 100 buste (100
varastoida ohjeen mukaisesti: "Kdytettava ennen" mukaisesti. v 10 ml. '100 ,Juplvvgc) avd kouT TP6IBVTOG 10mL siringhe)
TUOTE-ETIKETTIEN SYMBOLIT 5 ml 0,9%-0s natrium-klorid Egy (1) midanyag fecskendd hével —
37055 injekcid (Amerikai Gyogyszerkényv | lezart tasakba csomagolva; 20 ml di soluzione iniettabile di | Yna (1) siringa in 'j;{;?;g";jg‘ﬁgffogm
Tuotenumero Huomio, katso Siteilysteriloit 20 mL evéopou YAwplovxou | Mia (1) mhaotiki) oUplyye ouGKeUaopévn oE szerint), 10 ml-es fecskendében 100 tasak (100 fecskendd) 3706 sodio cloruro 0,9% USP in una scatola del prodotto contiene 60 buste (60
REF: & oheiset dokumentit i 3706 vatpiou 09% USP o obpivya Sepuoiohay V0 baxeAioko, 60 dakeAi dobozonként siringa da 20 mL siringhe)
Ty G0pIyyES) avd kouTi potdvtog
3706 20 TI o, ?% 0s natrium- klun’dk Egy (1) mu'fnyag fecskendd hovel CONSERVAZIONE E STABILITA
N - . 413 kayts uudelleen, — injekci6 (Amerikai Gyogyszerksnyv. [lezart tasakba csomagolva; 60 tasak i P
frinmere | Frosata e @) iensiytsinen | | OYAAZH KAI STAGEPOTHTA ) , , seerint), 20 mbes (60 emperators Comprosa 15 15 ¢ 0 30-C. A ioar Al loce drevts dl ole & aa elo. I
~ L‘;tsﬂ";u“ll‘;‘gcxﬁ‘&’g%‘;éo(s";?:;?é%ﬁFi’;gg(’;g;g;‘é‘ég Z:gzg“;;g;gi:ﬁﬂ’;g;”&; © prodotto pud essere conservato fino dalla data di scadenza sulla confezione del prodotto.
4 A AS E A P
o Valtuutettu edustaja PUxog. To mpoidv propei va pulaxBei 6nwg urodelkvoetat and tnv npepopnvia Ajéng TAROLAS ES STABILITAS SIMBOLI SULL'ETICHETTA DEL PRODOTTO
L) Kéytettivi ennen Suositeltava EU alueella OTN CUGKEV G TOU TIPOIOVTOG. A 0,9%-0s natrium-klorid injekcié (Amerikai Gyégyszerkdnyv szerint) 15-30 °C-on (59— Attenzione,
- ' sailytyslampstila Emergo-Europe SYMBOAA :TH SHMANZH TOY NPOIONTOZ 86 °F), kozvetlen napsugarzasté| és fagyasztastd| védve tarolandé. A termék a Riferimento consultare i Sterilizzato mediante
< £ [rReP] pri ) feltiintetett lejérati datumnak megfelelen tarolhatd. REF: catalogo A documenti radiazioni
Prinsessegracht 20 Hpoooxr ’ Codice
2514 AP The Hague Kwbikog i — e A TERMEK CIMKEJEN TALALHATO SZIMBOLUMOK allegati
CE€,,.; cemerkint Q Tayttovolyymi The Netherlands REF: (“"35"’“" A a GUVOBEUTIK Xprion axtvoBoliag Non riutilizzare,
0413 omiy: kataAdyou fviona REF: Ka(alégus§zém f_\ V‘\gya'la(, olvassa el a ﬂ Eesuga’rza’ssal Codice lott Non contiene @ prodotto
" éré sterilizalva ocice fotto lattice & esclusivamente
6 ¢ nvto monouso
o |6t | (@) oo, TR
— o pia pévo xprion I Nem tartalmaz @ g [ Rappresentante
L I I .
Terelzdm latexgumit 2 :‘;:;:;g:fvm" 07 e o Temperatura i sutarzeato nel
., S ¢ 15 conservazione Comunita Europea
Huepopnvia * uvioTBEVD avtmpéownog oty - entro consigliata Emergo-Europe
Mgnc 15 S;puoxpucxu Evpwnatir) Kowdtna = . o Meghata}mazott' v °c [—m REP " 8 P
buragng Emergo- Ewope Lejdrati détum Ajanlott térolasi képviseld az Eurpai Pr 20
°C ec [rer] O ) Y hémérséklet Koz6sségben c e Volume di 2514 AP The Hague
¥ Marchio CE Q folum The Netherlands
c € Oykoc 2514 AP The Hague °C £c |rep | EMergo-Europe » 0413 ® pimento
In CE N The Netherlan o
0413 2fKaven TAfpwong © 2514 AP The Hague
C €15 Cuieldics & rororesiterfogat The Netherlands
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VIY (LT)

Fiziologinis tirpalas ,Praxiject™*
0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu (USP) uzpildytas virkstas
Sterilus — Nepirogeniskas — Vienkartinio naudojimo

INDIKACHIOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS

Skirtas tik kraujagysliy prieigos prietaisams praplauti. Gali bati dedamas ant sterilaus

pavirsiaus.

KONTRAINDIKACIJOS

Netinkamas sausoms medzi tirpinti arba

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Laikykites sterilumo reikalavimy. Naudokite tik vieng karta. Nenaudokite pakartotinai.

Produktas netinkamas tiesioginei injekcijai j veng. Nenaudokite, jei pakuoté atplésta ar

paZeista. Nenaudokite, jei 3virk$to dangtelis / adapteris yra paZeistas. Prie3 naudodami

apziarekite kiekvieno uzpildyto 3virksto turinj: jvertinkite jo skaidruma, ar néra kietyjy

daleliy, nuosédy, spalvos poky¢iy arba pratekéjimo. Nenaudokite produkto, jei

pamatysite bent vieng i§ anks¢iau iSvardyty pozymiy. Neleiskite orui jstrigti viduje.

Pakartotinai nesterilizuokite. Produktas yra sterilus, nebent pakuoté yra atplésta arba

pazeista.

SALUTINIS POVEIKIS

Nepastebéta jokiy Salutiniy reakcijy, kai produktas naudojamas kaip nurodyta.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LAIKYKITES STERILUMO REIKALAVIMY.

1 Aseptlnemls salygomis atpléskite pakuote, kurioje yra 0,9 % natrio chlorido tirpalu

pildytas Svirkstas. i ]SPEJIMAIS IR ATSARGUMO PRIEMONEMIS,

prie$ naudodami apzirekite, ar Svirksto turinyje néra kietyjy daleliy ir ar nepakitusi
jo spalva.

2 Pagal reikalavimus nuimkite apsauga. I5 Svirksto isstumkite ora. Neleiskite orui
jstrigti viduje. Naudokite tik su atitinkamomis Luerio jungtimis.

3 IStraukite Svirksta su likusiu nepanaudotu tirpalo kiekiu ir pasalinkite pagal vietinius
biologiniy atlieky Salinimo reikalavimus.

VEIKIMAS

0,9 % natrio chlorido injekcinis (USP) tirpalas yra sterilus, vandeninis tirpalas, kuris yra

mazdaug tokio pat osmosinio slégio ir sudéties kaip ir ekstraceliulinis skystis. Nedirgina

audiniy. ]l iy prieigos prietai: praplauti, kad baty palaikomas

kateterio praeinamumas ir iSvengiama kontakto tarp nesuderinamy medikamenty ar

skys&iy.

PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE

1tams skiesti.

1as kr

LATVIJA
Praxiject™ fiziologiskais $kidums

Piln3Jirce ar natrija hlorida 0,9% $kidumu injekcijam USP
Sterila, nepirogéna, vienreizéjai lietosanai

INDIKACIJAS UN KLINISKA LIETOSANA

Tikai asinsvadu pieejas iericu skalo3anai. Var novietot sterila lauka.

KONTRINDIKACUAS

Nav paredzéts sauso produktu 3| i vai medik 1 atskaidis;

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

Lietot aseptisku metodi. Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti. Nav paredzéts

tiesai intravenozai injekcijai. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Nelietot, ja

3lirces uzgalis/adapteris nav neskarta stavokli. Pirms lieto3anas vizuali parbaudit katras
pilnglirces saturu, vai tas ir dzidrs, nav redzamas dalinas, nogulsnes, vai nav mainijusies
krasa un nav redzama noplude Nelietot, ja ir konstateta kada no ieprieks pieminétajam
gaisa a $kiduma plasma. Nesterilizét. Kamér iepakojums nav
atverts vai bojats produkts ir - sterils.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja produkts tiek lietots atbilstosi noradij

blakusparadibas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

LIETOT ASEPTISKU METODI.

1 Aseptiski atvért iepakojumu, kura atrodas pilnslirce ar natrija hlorida 0,9% Skidumu.
levérojot BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBU LIETOSANA, pirms lietosanas vizuali
parbaudit, vai produkta nav redzamas dalinas, vai nav mainijusies krasa.

2 Vajadzibas gadijuma nonemt aizsargu. Izspiest no 3lirces gaisu. Nepielaut gaisa
iek]G3anu Skiduma plasma. Izmantot tikai ar saderigiem luer lock tipa savienotajiem.

3 Nonemt pilniba neizlietotas un tuksas 3lirces un izmetiet, ievérojot mediciniskas
iestades biologiski bistamo atkritumu politiku.

IEDARBIBA

Natrija hlorida 0,9% USP 3kidums injekcijam ir sterils Gdens $kidums ar aptuveni tadu

pasu osmotisko spiedienu un kompoziciju ka ekstracelulariem skidrumiem. Tas nav audus

kairinos. To izmanto asinsvadu pieejas iericu skalo3anai, lai uzturétu katetra
caurplistamibu un nepielautu, ka saskaré nonak nesaderigi medikamenti vai Skidrumi.

PRODUKTA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS

Katra 3lirce tiek piegadata dzidra, bez lateksa, no plastmasas, pilnslirce iepakota maisina

ar karstlimésanas metodi. Katras 3lirce, ja tas iepakojums nav bojats, satur natrija hlorida

0,9% USP $kidumu injek

nekadas r

1, tam nav

Kivebfvienasvév_irlsétas yra tiekiamasvkaip skaidrus,_vnetgrint!s Iagekso, plastikini§, i§_ a(\ksto Kataloga numurs | Apraksts lepakojums
uzpildytas $virkstas, supakuotas uzlydytame maiselyje. Kiekviename neatpléstoje ir
nepazeistoje pakuotéje esanciame 3virkte yra 0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas
USP) be konservanty. 3704 S mL natrija hlorida 0,9% USP | Viena (1) plastmasas girce iepakota
Katalogo . i gkidums injekcijam 5 mL termiski noslagta maisina, 120 maisini (120
numerss  |Aprasymas pakuoté Yirce Sjirces) vien produkta kaste
5 ml 0,9 % natrio chlorido Vienas (1) plastikinis $virktas, supakuotas 37043 ?k[zL natrija L“"’fd"‘ 0,9% USP | Viena (k” p‘als}"‘f‘s“ Slirce iepakota
3704 injekcinio tirpalo (USP) 5 ml uzlydytame maidelyje; 120 maideliy (120 Skidums injekcijam 5 mL termiski noslegta maising, 120 maisini (120
talpos Svirkste svinksty) dezéje girce ¥irces) viena produkta kasté
3ml 0,9 % natrio chlorido Vienas (1) plastikinis $virkitas, supakuotas 3705¢C 10 mL nétrija hlorida 0,9% | Viena (1) plastmasas Slirce iepakota
37043 injekcinio tirpalo (USP) 5 ml uzlydytame maiselyje; 120 maigeliy (120 USP gkidums injekcijam termiski noslégta maisina, 100 maisini (100
talpos $virkste avirksty) dezéje 10 mL 3jircé 3irces) viena produkta kasté
10 ml 0,9 % natrio chlorido Vienas (1) plastikinis SvirkStas, supakuotas 37053 3 mL natrija hlorida 0,9% USP | Viena (1) plastmasas irce fepakota
3705C injekcinio tirpalo (USP) 10ml | uzlydytame maiselyje; 100 maiseliy (100 skidums injekcijam, 10mL | termiski noslégta maisina, 100 maisini (100
talpos Svirkste Svirksty) dézeje girce girces) viena produkta kasté
3'ml 0,9 % natrio chlorido Vienas (1) plastikinis $virkstas, —— - P
37053 injekcinio tirpalo (USP) 10 ml uzlydytame maiselyje; 100 maieliy (100 37055 5 mL natrija hlorida 0,9% USP | Viena (1) plastmasas 3irce iepakota
talpos Svirkite svirkity) dezeje #idums injekcijam 10 mL termiski noslégta maisina, 100 maisini (100
3irce Firces) viena produkta kasté
5ml 0,9 % natrio chlorido Vienas (1) plastikinis 3virkstas,
37055 injekcinio tirpalo (USP) 10 ml uilydytame maidelyje; 100 maigeliy (100 3706 20 mL natrija hlorida 0,9% | Viena (1) plastmasas lirce iepakota
talpos dvirkite irksty) dezéje USP $kidums injekcijam termiski noslégta maisina, 60 maisini (60
20 mL ¥irce ¥irces) viena produkta kasté
20 ml 0,9 % natrio chlorido Vienas (1) plastikinis Svirkétas,
3706 injekcinio tirpalo (USP) 20 mi uilydytame maiselyje; 60 maiseliy (60 GLABASANA UN STABILITATE
talpos Svirkste 3virksty) dezeje A . o e o o
Natrija hlorida 0,9% USP $kidums injekcijam jaglaba temperattra no 15°C lidz 30°C (no

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas (USP) turéty biti laikomas 15-30 °C (59-86 °F)
temperatiroje, saugomas nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir uzsalimo. Produktas galima

59°F lidz 86°F), aizsargajot no tiesas saules gaismas un sasal3anas. Produktu var glabat lidz
laikam, kas noradits deriguma termina uz iepakojuma.

SIMBOLI UZ PRODUKTA ETIKETEM

laikyti iki galiojimo data nurodyta ant pakuotés. n Tbut
5 x zmanibu!
ZENKLAI ANT PRODUKTO ETIKECIY Kataloga Skatiet
REF: atsauces) o Sterilizéts apstarojot
ievienotos
Katalogas Ispejimas, Fidréti numurs zokumenms
REF:  (nuoroda) kartu esancius Sterilizuotas.
Numeris dokumentus Sariias Nelietot atkartoti,
. @ Nesatur lateksu @ paredzéts tikai
o7 Sudétyje néra Nenaudoti pakartotinai, = vienreizéjai lietoganai
Lo Serijos numeris latekso naudoti tik viena karta
— [ @ leteicama Pilnvarotais parstavis
— % Rekomenduojama |galiotasis atstovas pX lzlietot lidz |14  glabaanas Eiropas Kopiena
X4 Sunaudoti iki | 45/ laikymo Europoje L} temperatira Emergo-Europe
- temperatdra ,Emergo-Europe” °c EC |REP| pr 20
EC [REP | pr 20 2514 AP The Hague
2514 AP The Hague c e CE Nominalais The Netherlands
Ce Q Taris The Netherlands 0413 markgjums tilpums
0413 Zenklinimas |miy:

NEDERLAN

Praxiject™ fysiologische zoutoplossing

Voorgevulde spuit met natriumchloride 0,9% voor injectie, USP
Steriel — pyrogeenvrij — voor eenmalig gebruik

INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK

Uitsluitend voor het spoelen van vasculaire toegangssystemen. Mag in het steriele veld

worden gebracht.

CONTRA-INDICATIES

Niet voor reconstitutie van droog product of verdunning van geneesmiddelen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

Gebruik een steriele techniek. Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet voor

directe intraveneuze injectie. Niet gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd

is. Niet gebruiken indien de dop/adapter van de spuit niet intact is. Controleer de inhoud
van elke voorgevulde spuit voor gebruik visueel op helderheid, zwevende deeltjes,
precipitaat, verkleuring en lekkage. Niet gebruiken indien een van voornoemde situaties
zich voordoet. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan achterblijft. Niet opnieuw
steriliseren. Steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.

BIJWERKINGEN

Er zijn geen bijwerkingen bekend wanneer het product volgens voorschrift wordt

gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZING

GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK.

Open op steriele wijze de verpakking met de voorgevulde spuit met
natriumchloride (0,9%). Controleer het product voor gebruik visueel op zwevende
deeltjes en verkleuring volgens WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN.

2 Verwijder de bescherming. Verwijder lucht uit de spuit. Voorkom dat lucht in de
vloeistofbaan achterblijft. Gebruik uitsluitend in combinatie met compatibele
luerlockaansluitingen.

3 Verwijder ongebruikte porties en lege spuiten en gooi deze weg in
overeenstemming met het beleid van de instelling met betrekking tot biologisch
gevaarlijk afval.

WERKING

De natriumchlorideoplossing (0,9%) voor injectie USP is een steriele, waterige oplossing

met ongeveer dezelfde osmotische druk en samenstelling als extracellulaire vloeistoffen.

Niet-irriterend voor weefsel. De vloeistof wordt gebruikt voor het spoelen van vasculaire

toegangssystemen om een vrije doorgang van de katheter te waarborgen en contact met

Praxiject™ normal saltlgsning

Forhandsfylt sprayte med 0,9 % natriumkloridinnsprgytning USP
Steril — Ikke-pyrogent — Engangsbruk

INDIKASJONER OG KLINISK BRUK

Kun til skylling av utstyr for vaskulzer tilgang. Kan plasseres pa sterile flater.

KONTRAINDIKASJONER

Ikke til produktrekondisjonering eller medisinsk fortynning.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Bruk aseptisk metode. Engangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ikke til direkte intravengs

innspreyting. Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet. Ma ikke brukes hvis

spraytens hette/adapter ikke er intakt. Inspiser innholdet i hver forhdndsfylte sproyte
visuelt for klarhet, partikler, presipitat, missfarging og lekkasjer fgr bruk. M4 ikke brukes
hvis noe av ovennevnte observeres. Det ma ikke vaere luft i vaeskekanalen. Skal ikke
resteriliseres. Sterilt med mindre pakken er dpnet eller skadet.

BIVIRKNINGER

Ingen kjente bivirkninger ndr produktet brukes som indikert.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

BRUK ASEPTISK METODE.

1 Apne pakken som inneholder den forhandsfylte sprgyten med 0,9 % natriumklorid
pa aseptisk méte. Inspiser produktet visuelt for partikler og missfarging for bruk, i
henhold til ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER.

2 Fjern beskyttelsen som det kreves. Trykk ut luften fra sprgyten. Det ma ikke vaere
luft i vaeskekanalen. M& kun brukes med kompatible luer lock-koblinger.

3 Fjern og kast ubrukt vaeske og tgm sprgytene i henhold til institusjonens
retningslinjer for farlig biologisk avfall.

HANDLING

0,9 % natriumkloridinnsprgytning USP er en steril, vannholdig Igsning med omtrent

samme osmotiske trykk og sammensetning som ekstracellulzere vaesker. Den er ikke

irriterende for vev. Den brukes til a skylle vaskulaert tilgangsutstyr for & holde kateter
apent og hindre kontakt mellom uforenlige medikamenter og vaesker.

PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLASJE

Hver sprgyte leveres som en blank, lateksfri, forhandsfylt plastsprgyte, pakket i en

varmeforseglet pose. Hver sprpyte i udpnet, uskadet pakke inneholder 0,9 %

natriumkloridinnsprgytning USP uten konserveringsstoffer.

BEWAREN EN STABILITEIT

De natriumchlorideoplossing (0,9%) voor injectie USP moet bij temperaturen tussen 15 °C
en 30 °C worden bewaard en tegen direct zonlicht en bevriezing worden beschermd. Het
product mag worden bewaard tot aan de vervaldatum op de verpakking.

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP ETIKETTEN

incompatibele geneesmiddelen of vloeistoffen te voorkomen. Katalognummer |Beskrivelse Emballasje
PRODUCTOMSCHRIJVING EN VERPAKKING 00 % FEY IR ———
Elke spuit wordt geleverd als een heldere, latexvrije, kunststof voorgevulde spuit en is 3704 ”:w"””m ning USP i n (1) plas sprm\éoes;e:aug ‘;oser (120
verpakt in een door warmte verzegeld zakje. Elke spuit in een ongeopende, S ml sprayte B spmy(er) per eske
onbeschadigde verpakking bevat natriumchloride (0,9%) voor injectie USP en geen
conserveermiddelen. 3ml0,9% En (1) plastsprayte pakket i
37043 idi USPi armeforseglet pose: 120 poser (120
Catalogus- . N g glet p [
nummer Omschrijving Verpakking 5 ml sproyte sproyter) per eske
N 3 10ml0,9% En (1) plastsprayte pakket i
3704 5 ml natriumchloride (0,9%) voor | Een (1) kunststof spuit verpakt in een door 3705C natriumkloridinnsproytning USP i | varmeforseglet pose: 100 poser (100
injectie USP in een 5 ml spuit warmte verzegeld zakje. 120 zakjes (120 spuiten) 10 mi sproyte sproyter) per eske
37043 3 mi natriumchloride (0,9%) voor | Een (1) kunststof spuit verpakt in een door 3ml09% £n (1) plastsproyte pakket |
injectie USP in een S ml spuit | warmte verzegeld zakje. 120 zakjes (120 spuiten) | | |37053 natriumkloridinnspraytning USP i | varmeforseglet pose: 100 poser (100
3705 |10l natriumhloride (0,9%) [ Een (1) kunststof spuit verpakt n een door 10 mi sproyte sproyter) per eske
voor injectie USP in een 10ml | warmte verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) 5mi09% £n (1) plastsproyte pakket i
N N - - 37055 natriumklor preytning USP i |var pose: 100 poser (100
37053 3 ml natriumchloride (0,9%) voor | Een (1) kunststof spuit verpakt in een door 10 mi sprayte sproyter) per eske
injectie USP in een 10 ml spuit warmte verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) -
20ml0,9% En (1) plastsproyte pakket i
37055 5 ml natriumchloride (0,9%) voor | Een (1) kunststof spuit verpakt in een door 3706 natriumkloridi armeforseglet pose: 60 poser (60
injectie USP in een 10 ml spuit | warmte verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) 20 ml sproyte sproyter) per eske
3706 20 ml natriumchloride (0,9%) Een (1) kunststof spuit verpakt in een door OPPBEVARING OG STABILITET
voor injectie USP ineen20 ml | warmte verzegeld zakje. 60 zakjes (60 spuiten) 0.9% natriumkloridinnspraytning USP ma oppbevares mellom 15°C og 30°C (59°F og

86°F), skjermet mot direkte sollys og frost. Produktet kan lagres inntil til utlgpsdatoen pa
pakningen.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTER

Katalog ,
REF: (referanse) 0bs! Se medfplgende Strélesterilisert
Nomior dokumenter
@ Ma ikke
Lot-nummer Inneholder ikke latex gjenbrukes, kun til
engangsbruk
Autorisert
0
'—/' Brukes innen \ Anbefalt representant i EU
“Q  oppbevaringstemperatur Emergo-Europe
. EC | REP |prinsessegracht 20
2514 AP The Hague|
C€oy cEmerke Fyllevolum The Netherlands

Voorzichtig,
Rer;  Catalogusnummer raadpleeg de Gesteriliseerd met
* (referentienummer) [£1N  bijgevoegde straling
documenten
Niet opnieuw
Partijnummer @ Bevat geen latex @ gebruiken, voor
= eenmalig gebruik
| Geautoriseerde
J Te aebruiken voor W anbevolen vertegenwoordiger
- 8 ] bewaartemperatuur in de Europese
°c Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C €,.s CEkeurmerk & vuoume 214 AP The Hae

sl MedXL Inc. 285 Labrosse, Pointe-Claire, QC HIR 1A3, Canada, www.medxl.com

Doc#: MCS370xV7 (EU) Page 4 of 6



POLSKI (PL)

Izotoniczny roztwor soli Praxiject™
Amputko-strzykawka zawierajaca 0.9% chlorek sodu do wstrzyknigé USP
(Farmakopea Amerykariska)
sterylny — niepirogenny — jednorazowego uzycia

WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony wytacznie do przeptukiwania narzedzi do dostepu

naczyniowego. Moze by¢ stosowany w miejscu sterylnym.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac do rozciericzania ani do rekonstytucji suchych lekdw.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Stosujac przestrzegac zasad aseptyki. Uzywac tylko jeden raz. Nie stosowa¢ do

bezposrednich wstrzyknie¢ dozylnych. Nie uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub

uszkodzone. Nie uzywac jesli zakretka/nasadka strzykawki jest naruszona. Przed uzyciem
zawartos¢ kazdej amputko-strzykawki sprawdzi¢ wzrokowo czy jest klarowna, czy nie
zawiera substancji statych, stratéw, czy nie jest przebarwiona i czy nie przecieka. Nie
uzywac, jesli zauwazy sie cokolwiek wyzej wymienionego. Nie dopusci¢, aby wewnatrz
ptynu znalazto si¢ powietrze. Nie nalezy sterylizowac powtérnie. Produkt jest sterylny,
jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

REAKCJE NIEPOZADANE

Nie sg znane przypadki reakcji niepozadanych, jesli produkt byt stosowany zgodnie ze

wskazaniami.

INSTRUKCJE UZYCIA

STOSOWANIE ZASAD ASEPTYKI.

1 Aseptycznie otworzy¢ opakowanie zawierajace amputko-strzykawke z 0.9%
chlorkiem sodu. Przed uzyciem wzrokowo sprawdzi¢ czy produkt nie zawiera
substancji stalych badZ przebarwien, tak jak podano w OSTRZEZENIACH |
SRODKACH OSTROZNOSCI.

2 W odpowiedni sposdb zdja¢ ostonke. Usunac ze strzykawki powietrze. Nie dopuscic,
aby wewnatrz ptynu znalazto sig powietrze. Uzywac tylko ze zgodna koricéwka Luer-
Lock.

3 Niezuzyty roztwor oraz puste s(rzykawkl wyjac i usuna¢ zgodnie obowiazujacymi w
placowce zasadami postep stwarzajacymi zagrozenie
biologiczne.

DZIAtANIE

0.9% roztwér chlorku sodu do wstrzyknie¢ USP jest sterylnym roztworem wodnym, o
ci$nieniu osmotycznym i sktadzie zblizonym do ptynéw zewngtrzkomérkowych. Nie dziata
draznigco na tkanki. Jest przeznaczony do przeptukiwania narzedzi do dostepu
naczyniowego w celu utrzymania droznosci cewnika i zapobieganiu kontaktu pomiedzy
niezgodnymi lekami lub ptynami.

OPIS PRODUKTU | OPAKOWANIE

PORT

ES

Solugdo Saline Normal Praxiject™
Seringas pré-carregada com USP (Unique Soft Pack) de Injecgdo de 0,9% de Cloreto de
Sodio USP
Esterilizada - Ndo Piretogénica - Descartavel

(PT)

INDICACOES E APLICACAO CLINICA
Apenas para escoamento de dispositivos de acesso vascular. Pode ser guardado numa
zona esterilizada.

CONTRA-INDICACOES

MANA

Praxiject™ Ser fiziologic

Seringa pre-umplutd cu Solutie de Clorurd de Sodiu 0,9% Injectabild, USP
(USP= Farmacopeea Statelor Unite ale Americii)
Steril - Apirogenic — De Unicd folosinta

INDICATII SI UTILIZAREA CLINICA
Pentru spdlarea dispozitivelor de acces vascular. Poate fi utilizat intr-un cdmp steril.
CONTRAINDICATII

A nu se utiliza pentru reconstituire de medicamente in pudra sau pentru diluare de

Nao apto para reconstitui¢do de produto seco nem diluigdo de

AVISOS E PRECAUCOES

Aplicar através da técnica anti-séptica. Apenas uso unico. N3o reutilizar. Inapto para

injecgdo intravenosa directa. Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

N3o utilizar se o tamp&o/adaptador da seringa n3o estiver intacto. Analisar visualmente o

contetdo de cada seringa quanto a transparéncia, particulas, precipitado, descoloragdo e

fuga antes da utilizagdo. Nao utilizar se for observada algumas das condigdes supra

mencionadas. Ndo permitir a retengdo de ar no canal de fluido. Ndo voltar a esterilizar.

Produto esterilizado, excepto com embalagem aberta ou danificada.

REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas reacgdes adversas quando o produto é usado como indicado.

INSTRUGOES DEUSO |

APLICAR ATRAVES DA TECNICA ANTI-SEPTICA.

1 Abrir de forma anti-séptica a embalagem que contém a seringa pré-carregada com
0,9% de cloreto de sddio. Analisar visualmente o produto para verificar a existéncia
de particulas e descoloragdo antes da aplicagéo de acordo com AVISOS E
PRECAUCOES.

2 Remover a protecgdo conforme necessario. Libertar o ar da seringa. Ndo permitir a
retengdo de ar no canal de fluido. Usar apenas com adaptadores do tipo luer-lock.

3 Remova e inutilize as por¢des ndo usadas e esvazie as seringas de acordo com as
politicas ambientais da instituigdo.

ACCAO

A solugdo USP (Unique Soft Pack) de Injecgdo de 0,9% de Cloreto de Sédio é uma solugio

estéril, aquosa que contém aproximadamente a mesma pressdo osmética e composicao

que fluidos extracelulares. Ndo é irritante para os tecidos. E utilizada para limpar

dispositivos de acesso vascular de forma a manter desobstrugdo de cateter e prevenir o

contacto entre mediges ou fluidos incompativeis.

DESCRICAO DO PRODUTO E EMBALAGEM

Cada seringa é fornecida numa seringa transparente, pré-carregada e isenta de latex,

embalada numa bolsa selada a quente. Cada seringa numa embalagem selada e intacta

contém uma USP (Unique Soft Pack) de injecgdo de 0,9 de cloreto de sédio sem

1tos.

AVERTIZARI §I PRECAUTII

A se folosi o tehnica asepticd. De unica folosintd. A nu se reutiliza. A nu se folosi pentru

injectie intravenoasa directd. A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este deschis sau

deteriorat. Nu folositi daca capacul / adaptorul seringii nu este intact. inainte de folosire

inspectati vizual continutul fiecarei seringi pre-umplute - claritate, prezenta de impuritati,

precipitat, schimbarea culorii si scurgeri. Nu utilizati daca observati oricare dintre

situatiile descrise mai sus. Nu permiteti ca aer sa fie prezent in calea fluidului. A nu se

resteriliza. Steril cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc reactii adverse atunci cand produsul este utilizat asa cum este indicat.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE .

A SE FOLOSI O TEHNICA ASEPTICA.

1 Deschideti in mod aseptic ambalajul care contine seringa pre-umplutd cu solutie de
Clorura de Sodiu 0,9%. Examinati vizual produsul pentru prezenta de impuritati si
modificari de culoare fnainte de utilizare, in conformitate cu AVERTIZARI SI

PRECAUTIL.

2 Tndepartati capacul seringii. Expulzati aerul din seringa. Nu permiteti ca aer s fie
prezent in calea fluidului. Utilizati doar cu conectori cu inchidere tip luer.

3 Tndepartati si eliminati cantitétile neutilizate si seringile goale in conformitate cu
politica institutiei privind eliminarea deseurilor cu risc biologic.

ACTIUNE

Solutia de Clorurd de Sodiu 0,9% Injectabild, USP este o solutie sterild, apoasd avand
aproximativ aceeasi presiune osmoticd si compozitie ca fluidele extracelulare. Aceasta
solutie este non-iritantd pentru tesuturi. Solutia de Clorura de Sodiu 0,9% este folosita
pentru a spala dispozitivele de acces vascular in scopul de a mentine permeabilitatea
cateterelor si pentru a preveni contactul dintre medicamente sau fluide incompatibile.
DESCRIEREA PRODUSULUI SI AMBALAJUL

Fiecare seringd este furnizatd sub forma unei seringi pre-umplute, din plastic transparent,
fara latex, intr-un ambalaj sigilat la cald. Fiecare seringa intr-un ambalaj inchis,
nedeteriorat contine solutie de Clorurd de Sodiu 0,9% Injectabila USP fara conservanti.

SVENSKA (SE)

Praxiject™ koksaltlosning

Forfylld spruta med 0,9 % natriumklorid fér injektion, USP,
steril — icke-pyrogen — endast fér engangsbruk

ANVANDNINGSOMRADEN OCH KLINISK ANVANDNING

Endast for spolning av vaskuldra omraden. Kan placeras pa sterilt omrade.

KONTRAINDIKATIONER

Farej indas for torra prodt 1ansattningar eller fér likemedelslgsningar.

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

Anvéand aseptisk teknik. Endast fér engangsbruk. Far ej ateranvindas. Far ej anvindas for

direkt intravenés injektion. Far ej anvandas om férpackningen dr 6ppnad eller skadad. Far

ej anvdndas om locket/adaptern p& sprutan r behaftad med fel. Undersok innehéllet
visuellt for varje pafylld spruta avseende klarhet, partiklar, fallning, missfargning och
ldckage fére anvdndning. Lat inte luft ligga kvar i vétskebanan. Far ej steriliseras.

Produkten ar steril om inte forpackningen har 6ppnats eller skadats.

BIVERKNINGAR

Inga kénda biverkningar nar produkten anvénds enligt anvisningarna.

ANVE\NDNINGSINSTRUKTIONER

ANVAND ASEPTISK TEKNIK.

1 Oppna férpackningen innehallande den férfyllda sprutan med 0,9 % natriumklorid
med aseptisk teknik. Inspektera produkten visuellt avseende partiklar och
missfargning fére anvandning, i enlighet med avsnittet VARNINGAR OCH
SAKERHETSFORESKRIFTER ovan.

2 Avldgsna skyddet enligt behov. Tryck ut luften ur sprutan. Lat ingen luft finnas kvar i
vatskebanan. Far bara anvandas med kompatibla luer-laskontakter.

3 Avlagsna och sldng oanvinda delar och tomma sprutor i enlighet med sjukhusets
instruktioner for farligt avfall.

ATGARD

Injektionslésningen med 0,9 % natriumklorid, USP, &r en steril, vattenbaserad l6sning

som har ungefar samma osmotiska tryck och sammanséttning som extracelluldra vatskor.

De &r inte irriterande for vdvnader. Det anvands for att spola vaskuldra omraden och

bevara kateterelasticitet och for att férhindra kontakt mellan oférenliga lakemedel och

vétskor.

PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING

Varje spruta levereras med en klar, latexfri forfylld spruta i plast, forpackad i en

véarmeresistent pase. Varje spruta som dr odppnad och vars férpackning ar oskadd

innehaller injektionslésning med 0,9 % natriumklorid och utan konserveringsmedel.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

0.9% roztwdr chlorku sodu do wstrzyknieé USP powinien by¢ przechowywany w
temperaturze pomiedzy 15°C a 30°C (59°F a 86°F), chroniony przed bezposrednim
dziataniem Swiatta stonecznego i przed zamrozeniem. Produkt moze by¢ przechowywany

Katalognummer | Beskrivning Forpackning

5 mlinjektionslésning, USP, med | En (1) plastspruta férpackad i en
3704 0,9% natriumklorid i en spruta pa |varmeresistent pase; 120 pasar (120

s5ml sprutor) per produktférpackning

3 mlinjektionslésning, USP, med | En (1) plastspruta forpackad i en
37043 0,9% natriumklorid i en spruta pd [varmeresistent pase; 120 pasar (120

sml sprutor) per produktférpackning

10 ml injektionslasning, USP, med | En (1) plastspruta forpackad i en
3705C 0,9% natriumklorid i en spruta pa |varmeresistent pase; 100 pasar (100

10 ml sprutor) per produktforpackning

3 mlinjektionslésning, USP, med | En (1) plastspruta férpackad i en
37053 0,9% natriumklorid i en spruta pa | vérmeresistent pase; 100 pasar (100

10 ml sprutor) per produktférpackning

5 mlinjektionslésning, USP, med | En (1) plastspruta forpackad i en
37055 0,9% natriumklorid i en spruta pd [varmeresistent pase; 100 pasar (100

10 ml sprutor) per produktférpackning

20 ml injektionslsning, USP, med |En (1) plastspruta forpackad i en
3706 0,9% natriumklorid i en spruta pa |varmeresistent pase; 60 pasar (60

20ml sprutor) per produktforpackning

conservantes.
Kazda strzykawka to przezroczysta, nie zawierajaca lateksu, plastikowa amputko- .
st_rzykawka zapgkowana w termicznie zarn_knietv_ woreczek. Kazda strzykawka w . NL:r'nIero de Descrigio Embalagem
nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu zawiera 0.9% chlorku sodu do wstrzyknie¢ catalogo
USP bez $rodkéw konserwujacych.
PO 5 ml de USP de injecciio de 0,9% | Uma (1) seringa de plastico embalada numa
r“’“le’ Opis Opakowanie 3704 de cloreto de sédio numa seringa | bolsa selada a quente; 120 bolsas (120
atalogowy de5ml seringas) por caixa do produto
5ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie - N X
3704 wstrzyknieé USP w strzykawce | zamknigtym woreczku ; 120 woreczkow (120 3 ml de USP de injecgdo de 0,9% | Uma (1) seringa de pldstico embalada numa
Sml Straykawek) w opakowaniu 37043 de cloreto de sédio numa seringa | bolsa selada a quente; 120 bolsas (120
de 5 ml seringas) por caixa do produto
3ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa smykawka w termicznie — N X
37043 wstrzykmgc USP w (120 10 ml de USP de injecgdo de 0,9% |Uma (1) seringa de plastico embalada numa
5ml strzykawek) w opakowamu 3705C de cloreto de sodio numa seringa | bolsa selada a quente; 100 bolsas (100
de 10ml seringas) por caixa do produto
10ml 0.9%chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w
3705C wstrzyknie¢ USP w strzykawce | zamknietym woreczku; 100 woreczkow (100 3 ml de USP de injecgdo de 0,9% Uma (1) seringa de plastico embalada numa
10m| strzykawek) w opakowaniu 37053 de cloreto de sédio numa seringa | bolsa selada a quente; 100 bolsas (100
de 10ml seringas) por caixa do produto
3ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w
37053 wstrzvkmec USP w strzykawce ztamkkmelvs wureckzku, 100 woreczk6w (100 5 ml de USP de injeccdo de 0,9% | Uma (1) seringa de plastico embalada numa
strzykawek) w opakowaniu 37055 de cloreto de sédio numa seringa | bolsa selada a quente; 100 bolsas (100
de 10ml seringas) por caixa do produto
5ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w
37055 wstrzykniec USP wstrzykawce éf{;‘;‘k"a'ﬁ,‘gf)‘ V‘C’gﬁfowal"?s woreczkow (100 20 ml de USP de injeccdo de 0,9% |Uma (1) seringa de plastico embalada numa
3706 de cloreto de sodio numa seringa | bolsa selada a quente; 60 bolsas (60
20m1 0.9% chiorku sodu do | Jedna (1) plastikow strzykawka w termicznie de20ml seringas) por caixa do produto
3706 \;/Osrtrz‘zykmec USP w strzykawce zf{rg}(kr\alalgx wgrpezckzm;?uworeczkow (60 ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
A USP (Unique Soft Package) de injecgdo de 0,9% de cloreto de sédio deve ser guardada

entre 15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F), protegida contra radiago solar directa e
congelamento. O produto pode ser armazenado até data de validade indicado na
embalagem do produto.

SIMBOLOGIA NAS INSCRICOES DO PRODUTO

2514 AP The Hague

The Netherlands

C€,..; Omaczeniece Objetoé¢ napetnienia

y;:z;de Descriere Ambalaj

5 ml de solutie de Cloruri de 0 (1) sering3 din plastic intr-un ambalaj
3704 Sodiu 0,9% Injectabila USP, intr-o |sigilat la cald; 120 ambalaje (120 seringi)

seringd de 5 ml intr-o cutie de produs

3 ml de solutie de Cloruri de 0 (1) sering3 din plastic intr-un ambalaj
37043 Sodiu 0,9% Injectabila USP, intr-o |sigilat la cald; 120 ambalaje (120 seringi)

sering3 de 5 ml intr-o cutie de produs

10 ml de solutie de Clorurs de 0 (1) sering3 din plastic intr-un ambalaj
3705C Sodiu 0,9% Injectabila USP, intr-o |sigilat la cald; 100 ambalaje (100 seringi)

serings de 10 ml intr-o cutie de produs

3 ml de solutie de Clorur de 0 (1) seringa din plastic intr-un ambalaj
37053 Sodiu 0,9% Injectabila USP, intr-o |sigilat la cald; 100 ambalaje (100 seringi)

serings de 10 ml intr-o cutie de produs

5 ml de solutie de Clorur de 0 (1) seringa din plastic intr-un ambalaj
37055 Sodiu 0,9% Injectabila USP, intr-o |sigilat la cald; 100 ambalaje (100 seringi)

serings de 10 ml intr-o cutie de produs

20 ml de solutie de Clorurs de 0 (1) seringa din plastic intr-un ambalaj
3706 Sodiu 0,9% Injectabila USP, intr-o |sigilat la cald; 60 ambalaje (60 seringi) intr-o

serings de 20 ml cutie de produs

DEPOZITARE $I STABILITATE

Solutia de Clorur de Sodiu 0,9% Injectabild USP trebuie pastratd intre 15°C si 30°C (59°F si
86°F), protejatd de lumina directa a soarelui si de congelare. Produsul poate fi utilizat
pina la data de expirare de pe ambalajul produsului.

FORVARING OCH MILIO

Injektionslosningen, USP, med 0,9 % natriumklorid ska forvaras i en temperatur mellan
15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F) och ej utsattas for direkt solljus och frost. Produkten kan

forvaras i enligt anvisningarna fér sista forbrukningsdag pa produktférpackningen.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA

Rep:  Katalognummer Var férsiktig, las Steril genom
SIMBOLURI PE ETICHETE PRODUSULUI *(referens) medféljande dokument bestralning
Numar de N N
|
pep,  Catalog ’;‘E““e‘ i"l"”“a“ Sterilizat prin @ Far ej dteranvandas,
* (Referints) mii;;\T:anr: e iradiere Lot-nummer Innehaller ej latex @ endast for
! = engangsbruk

Anu se reutiliza, ’

Numir de lot @ Nu contine latex @ produs de unic3  pekommenderad Behdrig representant
= folosints Anvénds fére I inom EU
i forvaringstemperatur
Emergo-Europe
Temperaturs de autorizat © EC |REP | prinsessegracht 20
] Utilizare inainte depenitare in Comunitatea 2514 AP The Hague
- e . Europeand Ce : The Netherlands
T B h oa13 CEmérkning Fyllnadsvolym
[Ec Trer] P
Pr 20
2514 AP The Hague
C €,y Marcaice Q Volum de umplere The Netherlands

do uptywu daty waznosci znajdujacej sie na opakowaniu.
SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTOW REF: 'c“:glimode Precaugéo, consultar Esterilizado por
L et 80 0s documentos anexos| irradiago
Ostroznie, nalezy § (Referéncia)
Numer katalogowy ot sterylizacja
REF: miec na uwadze Lo .
(referencyjny) promieniowaniem B
zataczone dokumenty N.2 de lote N3o contém latex @ Néo reutilizar, apenas
: . uso dnico
Nie uzywaé
. N ie, tylko do N
[OT]  Numer serii @ Nie zawiera lateksu @ ponownie,
= jednorazowego % Temperatura de Representante
y . autorizado na Unido
uzytku Usar até 15/ armazenamento °
- . Europeia
s Zalecana Upowazniony °c [ EC |KEP] [» Europ
L pat . temperatura dstawiciel we Pr 20
> ¢ ata waznosci 15 przechowywania \El\lspulnuf(;le c E 2514 AP The Hague
uropejskiej 5
e [ [rr] Emergo-Europe o413 Marcagéo CE Q Volume da carga e
20
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VENSCINA (s1)

Normalna fizioloska raztopina Praxiject™
Napolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje
USP]

Sterilno— apirogeno — za enkratno uporabo

INDIKACUE IN KLINIENA UPORABA

Samo za izpiranje naprav za Zilni pristop. Lahko se postavi v sterilno obmocgje.

KONTRAINDIKACUE

Ni namenjena za rekonstitucijo suhega izdelka ali red¢enje zdravila.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabite asepti¢no tehniko. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno. Ni

namenjena neposrednemu intravenskemu injiciranju. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina

odprta ali poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e je pokrovéek/nastavek injekcijske brizge

poskodovan. Vsebino vsake napolnjene brizge morate pred uporabo vizualno pregledati

in preveriti, ali je raztopina motna, ali so v njej vidni delci, ali je spremenila barvo in ali je

prislo do iztekanja. Ne uporabljajte, e opazite karkoli od navedenega. Ne dovolite, da

zrak ostane ujet v tekocinski poti. Ne sterilizirajte ponovno. Sterilno, ¢e ovojnina ni

odprta ali poskodovana.

NEZELENI UCINKI

Ni znanih nezelenih ucinkov, ko se izdelek uporablja, kot je navedeno.

NAVODILA ZA UPORABO

UPORABITE ASEPTIENO TEHNIKO.

1 Asepti¢no odprite ovojnino, ki vsebuje napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,9 %
raztopino natrijevega klorida. Pred uporabo vizualno preglejte izdelek, da preverite,
ali so v njem vidni trdni delci in ali je prisotno razbarvanje, kot je navedeno v
poglavju OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI.

2 Ce je treba, odstranite zaiito. Iztisnite zrak iz injekcijske brizge. Ne dovolite, da zrak
ostane ujet v tekoCinski poti. Uporabljajte samo z zdruzljivimi nastavki luer lock.

3 Odstrani siringo ter jo izprazni. Neuporabljeni del raztopine tekocine in siringo
zavrzite v skladu s predpisi ustanove glede biolosko nevarnih odpadkov.

DELOVANIJE

0,9 % raztopina natrijevega klorida za injiciranje (USP) je sterilna vodna raztopina s

priblizno enakim osmotskim tlakom in sestavo kot zunajceli¢na tekoina. Raztopina ne

drai tkiv. Uporablja se za izpiranje naprav za Zilni pristop, da se ohrani prehodnost

katetra, ter za prepre¢evanije stika med nezdruzljivimi zdravili in teko¢inami.

OPIS IZDELKA IN OVOJNINE

Vsaka prozorna plasticna napolnjena injekcijska brizga, ki ne vsebuje lateksa, je

zapakirana v toplotno zavarjeni vrecki. Vsaka injekcijska brizga v neodprti, neposkodovani

ovojnini vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) brez

konzervansov.

OVENSKY (SK)

Bezny fyziologicky roztok Praxiject™
Naplnena striekacka s 0,9 % |njekc|a chloridu sodného podla USP (liekopis USA)
Sterilna — nepyrogénny — na jednorazové pouZitie

INDIKACIE A KLINICKE POUZITIE

Len na preplachovanie pomdcok na vaskularny pristup. Mozno ju vloZit do sterilného
pola.

KONTRAINDIKACIE

Nie je uréend na rekonstittciu suchého produktu alebo na rozpustanie lieku.
VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pouzivajte asepticku techniku. Len na jedno pouzitie. Nepouzivajte opakovane. Nie je
uréeny na priamu intravenéznu injekciu. NepouZivajte, ak je balenie otvorené alebo
poskodené. NepouZivajte, ak je kryt/adaptér striekatke porudeny. Pred poutitim vizudlne
skontrolujte, Ci je obsah kazdej napInenej striekacky Ciry, neobsahuje ciastocky, zmenu
sfarbenia a & nevyteka zo striekacky. Ak si viimnete ¢okolvek z uvedeného, pomécku
nepouZivajte. Davajte pozor, aby sa v drahe tekutiny nezachytil vzduch. Nesterilizujte
opakovane. Pomécka je sterilna, pokym balenie nie je otvorené alebo poskodené.
NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zname Ziadne neZiaduce reakcie pri pouZivani vyrobku podfa indikacii.
NAVOD NA POUZITIE

POUZIVAITE ASEPTICKU TECHNIKU.

1 Asepticky otvorte balenie s obsahom striekaEky naplnenej 0,9 % chloridom songm.

Pred pouzmm vizualne skontrolujte, ¢i produkt neobsahuje drobné castice a ¢i
nema zmenu sfarbenia, podla ¢asti VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE OPATRENIA.

2 Podla potreby odstrarite chrani¢. Zo striekacky vytla¢te vzduch. Davajte pozor, aby
sa v drahe tekutiny nezachytil vzduch. Pouzivajte len s kompatibilnymi konektormi
Luer Lock.

3 Odstrarite a zlikvidujte nepouzité Casti a prazdne striekacky podfa zasad likvidacie
biologicky nebezpeéného odpadu zdravotnickeho zariadenia.

CINNOSTI

0,9 % injekény roztok chloridu sodného podla USP je sterilny vodny roztok, ktory ma

priblizne rovnaky osmoticky tlak a zloZenie ako extraceluldrne tekutiny. Nedrazdi tkaniva.

Je ur€eny na oplachovanie pomdcok na vaskuldrny pristup na zachovanie priechodnosti

katétra a zabranenie kontaktu medzi nekompatibilnymi liekmi & tekutinami.

OPIS A BALENIE VYROBKU

Kazda striekacka sa dodava ako &ira plastova naplnena striekacka bez obsahu latexu

TURKCE TR)

Praxiject™ Normal Salin

Enjeksiyon i¢in % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) ile Onceden Doldurulmus Enjektér
Steril - Pirojenik Olmayan - Tek Kullanimlik

ENDiIKASYONLARI VE KLINiK KULLANIMI

Sadece vaskiiler erigim cihazlarini temizlemek igindir. Steril alana yerlestirilebilir.

KONTRENDIKASYONLARI

Kuru Griin sulandirma veya ilag seyreltme icin kullanilmaz.

UYARILAR VE ONLEMLER

Aseptik teknigini kullaniniz. Sadece tek kullanim igindir. Tekrar kullanmayiniz. Dogrudan

|ntravenoz enjekswon |<;|n kullanilmaz. Paket agilmis veya hasarli ise kullanmayiniz.

gilse kullanmayiniz. Onceden doldurulmus her bir

i berraklik, partikiil madde, tortu, renk degisimi ve sizinti agisindan

kullanmadan 6nce gorsel olarak kontrol ediniz. Daha 6nce belirtilenlerden herhangi biri

gozlenirse kullanmayiniz. Sivi yolunda hava kalmasina izin vermeyiniz. Yeniden sterilize

etmeyiniz. Paket, agiimadigi veya hasarli olmadig sirece sterildir.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR

Uriin belirtildigi sekilde kullanildiginda, bilinen higbir olumsuz reaksiyon yoktur.

KULLANMA TALIMATLARI

ASEPTIK TEKNiGiNi KULLANINIZ.
% 0,9 Sodyum Kloriir ile 5nceden doldurulmus enjektor iceren paketi aseptik olarak
aginiz. Kullanmadan 6nce tirtinii, UYARILAR VE ONLEMLER'e gore, partikiil madde
ve renk degisimi agisindan gorsel olarak kontrol ediniz.

2 Koruyucuyu gerektigi gibi gikariniz. Enjektorden havayi gikariniz. Sivi yolunda hava
kalmasina izin vermeyiniz. Yalnizca uyumlu Luer Lock konnektérle kullaniniz.

3 Yasalarda 6ngoriilen biyozararli atik politikasina uygun sekilde, kullaniimayan
kisimlari alip, atiniz ve siringalari bosaltiniz.

ISLEM

Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum Kloriir soliisyonu (USP), hiicre digi sivilar ile yaklasik olarak

ayni ozmotik basing ve bilesime sahip steril sulu bir soliisyondur. Dokulari tahris etmez.

Kateter agikligini korumak ve uyumsuz ilaglar veya sivilar arasinda temasi 6nlemek tizere,

vaskiiler erisim cihazlarini temizlemek igin kullanilir.

URUN ACIKLAMASI VE AMBALAJ

Her bir enjektor, isitilarak kapatilmis bir poset icinde paketlenmis sekilde; temiz, lateks

icermeyen, plastik, 6nceden doldurulmus bir enjektér olarak sunulur. Agilmamis, hasar

goérmemis ambalaj igindeki her bir enjektor, higbir koruyucu madde olmayan Enjeksiyon

Kataloska : -
Ztevilka Opis Ovojnina
5 ml 0,9 % raztopine natrijevega | Ena (1) plastiéna injekcijska brizga, ki je
3704 Klorida za injiciranje (USP) v 5 ml | zapakirana v toplotno zavarjeno vre¢ko; 120
injekcijski brizgi vrek (120 injekcijskih brizg) v ¥katli izdelka
3 ml 0,9 % raztopine natrijevega | Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je
37043 Klorida za injiciranje (USP) v 5 ml | zapakirana v toplotno zavarjeno vreéko; 120
injekcijski brizgi vreck (120 injekcijskih brizg) v $katli izdelka
10 ml 0,9 % raztopine natrijevega | Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je
3705C klorida za injiciranje (USP) v 10 ml | zapakirana v toplotno zavarjeno vregko; 100
injekcijski brizgi vregk (100 injekcijskih brizg) v #atli izdelka
3 ml 0,9 % raztopine natrijevega | Ena (1) plastiéna injekcijska brizga, ki je
37053 Klorida za injiciranje (USP) v 10 ml | zapakirana v toplotno zavarjeno vre¢ko; 100
injekcijski brizgi vrek (100 injekcijskih brizg) v $katli izdelka
5ml 0,9 % raztopine natrijevega | Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je
37055 Klorida za injiciranje (USP) v 10 ml | zapakirana v toplotno zavarjeno vreéko; 100
injekcijski brizgi vreek (100 injekcijskih brizg) v $katli izdelka
20 m1 0,9 % raztopine natrijevega | Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je
3706 klorida za injiciranje (USP) v 20 ml | zapakirana v toplotno zavarjeno vregko; 60 vregk
injekcijski brizgi (60 injekcijskih brizg) v 3katli izdelka

zabalena v tepelne zatavenom vrecku. Kazda striekacka v neotvorenom a cin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) igerir.
obale obsahuje 0,9 % injekény roztok chloridu sodného podla USP bez konzervaénych Katalog R
latok. Agiklama Ambalaj
ke Opis Balenie Bir adet 5 ml enjektor iginde 5 ml | Is le kapatilmis bir poset isinde
gislo 3704 Enjeksiyon iin % 0,9 Sodyum paketlenmis bir (1) plastik enjektdr; iiriin
3704 5 ml 0,9 % injekéného roztoku Jedna (1) plastova striekatka zabalens Klordr (USP) kutusu basina 120 poset (120 enjektdr)
chloridu sodného podfa USP v 5 mi | v tepelne zatavenom vrecku, 120 vreciek Bir adet 5 ml enjektor iginde 3 ml | Istfle kapatiims bir poget iginde
striekacke (120 striekatiek) na puzdro vyrobku 37043 Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum paketlenmis bir (1) plastik enjektdr; trin
Klorir (USP) kutusu basina 120 poset (120 enjektor)
37043 3ml0,9 % injekéného roztoku Jedna (1) plastové striekacka zabalena - —— - - —
chloridu sodného podfa USP v 5 ml v tepelne zatavenom vrecku, 120 vreciek Bir adet 10 ml enjektdr iginde 10 | Isi ile kapatilmis bir posetiginde
striekatke (120 striekaciek) na puzdro vyrobku 3705C ml Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum | paketlenmis bir (1) plastik enjektér; triin
Klordr (USP) kutusu basina 100 poset (100 enjektdr)
3705C 10 ml 0,9 % injekéného roztoku Jedna (1) plastova striekacka zabalena Bir adet 10 ml enjektér iginde 3 ml | Ist ile kapatilmis bir poset icinde
chloridu sodného podfa USP v tepelne zatavenom vrecku, 100 vreciek 37053 Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum paketlenmis bir (1) plastik enjektér; triin
v 10 ml striekacke (100 striekaciek) na puzdro vyrobku Kloriir (USP) kutusu basina 100 poset (100 enjektér)
— okt " Bir adet 10 ml enjektdr icinde 5 ml |Isi ile kapatilmis bir poset iginde
37053 3mos Z‘;‘(;‘r"eét‘z"zggr:’é‘s",,k“ fle(de"‘fel‘;i e o ek 37055 Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum | paketlenmis bir (1) plastik enjektr; arin
v 10 ml striekagke (100 striekatiek) na puzdro vyrobku Klorir (USP) kutusu basina 100 poset (100 enjektdr)
Bir adet 20 ml enjektér iginde 20 |Ist le kapatilmis bir poset icinde
37055 5 ml 0,9 % injekéného roztoku Jedna (1) plastové striekatka zabalens 3706 ml Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum | paketlenmis bir (1) plastik enjektdr; trin
chloridu sodného podra USP v tepelne zatavenom vrecku, 100 vreciek Klorar (USP) kutusu basina 60 poset (60 enjektdr)
V10 ml striekacke (100 striekatiek) na puzdro vyrobku SAKLAMA VE DAYANIKLILIK
3706 20 ml 0,9 % injekéného roztoku Jedna (1) plastové striekatka zabalena Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Kloriir Soliisyonu (USP), dogrudan giines isigindan ve
chloridu sodného podra USP v tepelne zatavenom vrecku, 60 vreciek (60 | | dondan korunarak, 15°C ila 30°C (59°F ila 86°F) arasinda saklanmalidir. Urtin ambalaji
v 20 ml striekagke striekaciek) na puzdro vyrobku tzerinde son kullanma tarihine yonettigi gibi trtin saklanabilir.
URUN ETIKETLERI UZERINDEKI SEMBOLLER

SHRANJEVANIE IN STABILNOST

0,9 % raztogmo natruevega klorida za injiciranje (USP) shramuJete pri temperaturi med
15 °Cin 30 °C (59 °F in 86 °F) ter zavarujte pred neposredno sonéno svetlobo in
zmrzovanjem. Izdelek lahko shranjujete v skladu z rokom uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini.

SIMBOLI NA NALEPKAH

Kataloska Pozor, glejte
2 Sterilizirano z
REF:  (referenéna) spremno beovanom
stevilka dokumentacijo )
Ne uporabljajte
tevilka serije e vsebuje lateksa 0Nnovno, samo za
[Xe) Stevilka serij Ne vsebuje latek p
= enkratno uporabo
Priporotena steni
0 Pooblasteni
l—/- Uporabno do temperatura zastopnik v
- 1 shranjevanja evropski skupnosti
Emergo-Europe
°c EC |REP .
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
C€,;  omakace Volumen polnjenja The Netherlands

spologenstve
Emergo Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
The Netherlands

Znatka CE Objem naplnenia

&
Y
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