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STERIFLUSH® Jeringas il ddic 10,9 % i

DESCRIPCION

STERIFLUSH® Jeringa Precargada es una jeringa de polipropileno lista para usar que contiene
una som n esteéril, biocompatible, apirogena e isotonica de cloruro sodico al 0,9 % con un
pH fisiologico,

050 PREVISTO/INDICACIONES DE USO

ENGLISH - For flushing only
STERIFLUSH® Prefilled Syringes 0,9% Sodium Chloride - Saline

DESCRIPTION

STERIFLUSH® Prefilled Syringe is a ready to use polypropylene syringe containing a sterile,
biocompatible, non-pyrogenic isotonic 0,9% sodium chloride solution at physiological pH.
INTENDED USE/ INDICATIONS FOR USE

STERIFLUSH® Prefilled Syringes are intended to be used only for the flushing of vascular access
devices (VADs).

INTENDED PATIENT POPULATION

STERIFLUSH® Prefilled Syringes are to be used in patients requiring a VADs.

INTENDED US|

STERIFLUSH® Prefilled Syringes are intended to be used by healthcare professionals, meaning
by a trained physician or a trained assistant under direct supervision of the physician within
healthcare environment.

'CONTRAINDICATIONS

STERIFLUSH® Prefilled Syringe is not intended for reconstitution of drugs or patient
rehydration, for medication dilution, or where intravenous therapy with sodium chloride is
indicated. Flushing only, not for injection.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

STERIFLUSH® Prefilled Syringes performs the cleaning of VADs lumen, washing of debris,
prevents precipitation of infused medication/solution and blood reflux into the VAD.
WARNINGS

- Do not use without carefully inspect and discard if package or contents are not intact.

- Do not use if the product has expired.

- Do not use if syringe tip cap or stopper is damaged.

- Do not use if solution is colored or turbid.

- Do not use if the solution contains a precipitate, or has any type of suspended particulate
matter.

- Do not re-use.

Do not re-sterilize.

Possible undesirable side-effects may include a transitory taste or odour associated with
flushing.

Not using aseptic techmqus and failure to adhere to flushing guidelines may lead to catheter
related complication

PRECAUTIONS

+ Check with drug manufacturer instructions for use to ensure compatibility with 0,9% sodium
chloride solution prior to flushing.

- Healthcare professional should consider patient's specific medical conditions, treatment,
needs, age, and weight, type and size of catheter when determining to flush with 0,9% sodium
chloride according appropriate flushing procedures.

+The device is for single-use on one individual during a single procedure.

- Once opened, the device must be used as soon as possible.

INSTRUCTIONS FOR USE

STERIFLUSH® Prefilled Syringes must be used in line with hospital’s intravenous drug

administration, vascular access policy and vascular access device manufacturer’s guidelines.

1. Using aseptic technique, remove the syringe from the package.

2. Check that syringe tip cap is in place. Inspect clarity of solution (Fig. 1).

3. Depress plunger with tip cap on to release the stopper seal (Fig. 2).

4. Unscrew tip cap from the syringe ensuring that there is no touch contamination of the

syringe luer connection (Fig. 3).

5. Push syringe plunger to expel the air (Fig. 4).

6. Connect carefully STERIFLUSH® Prefilled Syringes to vascular access device, taking care that

there is no touch contamination of the connection (Fig. 5). Ensure secure connection.

7. Push syringe plunger to flush the required volume of saline following institution’s

policy (Fig. 6).In case of extreme plunger resistance, it is recommended thal excessive force
may damage the syringe. A slower

8. After use, dispose of in accordance with recognized pmcedure in your msmuuon (Fig.7). The

occurrence of serious incidents is not expected if the device is used in accordance with
intended use, nevertheless user should report any serious incidents related with the use of
the device to the manufacturer and national Competent Authority.

ET EESTI KEEL - Ainult loputamiseks
STERIFLUSH® Eelnevalt tiidetud silstlad 0,9% naatriumkloriidi soolalahusega
KIRJELDUS
STERIFLUSH® eeltéidetud siistal on
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Predplnéna injekéni stiikacka STERIFLUSH® je polypropylenova injekéni stfikacka pripravena k

okamzitému pouZiti, kter obsahuje sterilni, biokompatibilni, apyrogenni izotonicky roztok

chloridu sodného o koncentraci 0,9 % s fyziologickym pH.

URCENE POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

Predplnéné injekéni stiikazky STERIFLUSH® jsou urceny vyhradné k proplachovani prostiedkii
pro cévni pfistup (VAD).

cilovAsKquA PACIENTO

Predplnéné injekéni stiikacky STERIFLUSH® jsou uréeny k pouiti u pacienti, ktefi potrebuji

prostredky pro cévni pfistup (VAD).

ZAMYSLEN] UZIVATELE

Predplnéné injekéni stikacky STERIFLUSH® jsou uréeny k pouZiti zdravotnickymi pracovniky,

. vyskolenymi Lekafi nebo vySkolengmi asistenty pod pfimym dohledem ékare ve

zdravotnickém prostied.

KONTRAINDIKACE

Predplnéna injekén stiikazka STERIFLUSH® neni urcena k rekonstituci lécivych pripravki ani

k rehydrataci pacientd, k fed&ni (écivych pipravki ani k intravenoznimu podavani chloridu

sodného. Pouze k proplachovani, neni urceno k injekénimu podani.

PROVOZNi CHARAKTERISTIKY

Predplnéné injekéni stiikacky STERIFLUSH® slnuzl k isténi lumina prostredki pro cévni

pristup (VAD), odstrafiovani necistot, zabrafiuji usazovani infuzné ki

DANSK - Kun til skylning
yldte sprojter, 0,9% i i
BESKRIVELSE
STERIFLUSH® Fyldt sprgjte er en brugsklarsprmte fremsmlet af polypropylen, der mdeholder
en steril, pyrogen isotonisk 0,
fysiologisk

PH.
TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR BRUG

STERIFLUSH® Fyldte sprojter er kun beregnet til skylning af vaskulaere adgangsenheder (VAD'er).
TILSIGTET PATIENTPOPULATION

STERIFLUSH® Fyldte sprojter er beregnet til patienter, der har behov for en vaskulzer
adgangsenhed.

TILSIGTEDE BRUGERE

STERIFLUSH® Fyldte sprajter er beregnet til at blive anvendt af sundhedspersonale, dvs. en
uddannet lzege eller en uddannet assistent under direkte opsyn fra en lzege i et
sundhedsfagligt miljg.

KONTRAINDIKATIONER

STERIFLUSH® Fyldt Sprojte er ikke beregnet til rekonstitution af lzegemidler eller
patientrehydrering, til fortynding af medicin eller hvor intravengs behandling med
natriumchlorid er indiceret. Kun til skylning, ikke til injektion.

'YDEEVNEEGENSKA

STERIFLUSH® Fyldte Spmjler tonsel lumen i
fommumr

e vaskulzere adgangsenheder, skyler debris ud,
og at blod gber tilbage

a zpétnému toku krve do prostiedki pro cévni pvlstup (VAD).

VAROVANI

- NepouZivejte bez peélivé kontroly a vyhodte, pokud obal nebo obsah nebudou neporusen.

+ Nepouivejte, pokud je produkt expirovany.

-Nspcuzwme pokud je krytka nebo zatka injekcni stiikacky poskozena.

- Nep e, pokud je roztok zbarveny nebo zakaleny.

~Nspcuz ene, pokud roztok obsahuje srazeninu nebo jakékoli nerozpusténé Eastice.

+ Nepouzivejte znovu.

. Nereslemimle

mozné nezadouci vedlejsi Gcinky patii prechodna chut nebo zapach v souvislosti
s pmplachovamm

+ Nepouzivani aseptické techniky a nedodrzovani pokynii pro proplachovani miize vést ke
komplikacim souvisejicim s katétrem.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

+ Pred zahajenim proplachovani si prectéte pokyny vjrobce léciva, abyste se ujistil, 7e je
kumpaubllm 5 0,9% roztokem chloridu sodného.

+ Zdravotnicky pracovnik by mél pfi rozhodovani o proplachovani 0,9% roztokem chloridu
sodného podle pfislusnych postupii pro proplachovani zohlednit konkrétni zdravotni stav
pacienta, pozadavky na lécbu, vék a hmotnost pacienta, typ a velikost katétru.

- Zafizeni je urceno k jednorazovému pouiti u jedné osoby béhem jednoho zakroku.

+ Po otevieni musi byt prostredek pouzit co nejdfive.

NAVOD K POUZITI

ADVARSLER

- Ma ikke anvendes uden grundig inspektion og skal kasseres, hvis emballagen eller indholdet
ikke er intakt.

+ Ma ikke anvendes, hvis produktets udigbsdato er passeret.

« Ma ikke anvendes, hvis sprojtens hzette eller stopper er beskadiget.

+M ikke anvendes, hvis oplgsningen er farvet eller uklar.

- M3 ikke anvendes, his oplgsningen indeholder bundfald eller partikler.

« Ma ikke genbruges.

- Ma ikke resteriliseres.

« Mulige bivirkninger kan omfatte en forbigiende smag eller lugt i forbindelse med skylning.

+ Manglende overholdelse af aseptisk teknik og skylleprocedurer kan fgre til komplikationer
i forbindelse med brug af kateteret.

FORHOLDSREGLER

- For skylningen udfres, skal man lzese brugsanvisningen fra legemidlets producent for at
sikre, at dette er forligeligt med brug af 0,9 % natriumchloridoplgsning.

~ sundhedspersonalet skal tage hensyn il patientens specifikke medicinske tilstande,
behandlingsbehov, alder og veegt, samt kateterets type o stgrrelse, nar det vurderes, om
skylning med 0,9 % natriumchlorid er passende i overensstemmelse med den korrekte
skylleprocedure.

« Enheden er til engangsbrug, og mé kun anvendes til én person til en enkelt procedure.

« Nar forst emballagen er dbnet, skal enheden anvendes snarest muligt.

Predplnéné injekén stfikacky STERIFLUSH® je nutné pouzivat v souladu s
POStupy pro intravendzni podavan (&civ, zasadami pro cévni pristup a pokyny vjrobce
prostiedkii pro cévni pfistup.
1. Vyjméte injekéni stiikacku z obalu za pouiti aseptické techniky.
2. Zkontrolujte, zda je krytka hrotu injekéni stfikacky na svém misté. Zkontrolujte, zda je
roztok &iry (obr. 1.
3. Zatlaéte pist s nasazenou krytkou, aby se uvolnila tésnici zatka (obr. 2).
4. Odsroubujte krytku hrotu injekéni stiikacky a zkontrolujte, zda nedoslo ke kontaminaci
konektoru Luer injekéni stiikacky (obr. 3).
5. Stisknéte pist injekéni stiikacky, aby se vytlacil vzduch (obr. 4
6..0patrné pripojte predplnéné injekéni stiikacky STERIFLUSH® k prostiedku pro cévni pristup
a dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci spoje dotykem (obr. 5). Zajistéte bezpeéné spojeni.
7.Stisknéte pist injekni stiikacky, aby se vyplachlo pozadované mnozstvi fyxmlog\ckeho
roztoku v souladu s predpisy daného zafizen (obr. 6). V pripadé extrémniho odporu pistu se
nedoporucuje pisobit nadmérnou silou, protoZe by mohlo dojit k poskozent injeként stiikacky.
rucuje se zvolit pomalejsi rychlost podavai
prostiedek zlikvidujte v souladu s postupem platnym ve vasi msmuu (obr.7).
Pokud je prostiedek pouzivan v souladu s urenym pouZitim, neni ocekavan vyskyt zavaznch
incidentd, nicméné uzivatel je povinen oznamit vyrobci a prislusnému nitrostatiim organu
veSkeré zavazné incidenty souvisejici s pouzivanim prostiedku.

m SUOMI - Ainoastaan huuhtelua varten
STERIFLUSH® Esitiytettyja ruiskuja 0,9% natriumkloridi - suolavesi

KUVAUS
STERIFLUSH® Esllaylelty ruisku on KiyttGvalmis polypropeeniruisku joka sisaltda steriilid,

st
pH juures.

STERIFLUSH® Jeringas son para uso {
de acceso vascular (DAV).
POBLACION DE PACIENTES DESTINATARIA
STERIFLUSH® Jeringas Precargadas son para uso en pacientes que requieren dispositivos
de acceso vascular (DAV).
USUARIOS PREVISTOS
STERIFLUSH® Jeringas Precargadas son para uso por profesionales sanitarios, es decir, por un
médico capacitado o un asistente capacitado bajo la supervision directa del médico, dentro
de un entorno sanitario.
CONTRAINDICACIONES
STERIFLUSH® Jeringas no son para la de medi niala
rehidratacion del paciente, la dilucion de farmacos, ni para situaciones en las que esté
indicada terapia intravenosa con cloruro sodico. Solo para lavado, no apta para inyeccion.
CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO
STERIFLUSH® Jeringas Precargadas realizan la limpieza de la uz de los dispositivos de acceso
vascular (DAV), el lavado de residuos, previenen la precipitacion de la medicacion/solucion
infundida y el reflujo de sangre hacia el DAV.
ADVERTENCIAS
- No las utilice sin inspeccionarlas minuciosamente y deséchelas si el paquete o su contenido
no estan intactos.
«No las utilice si el producto ha caducado.
i e la punta o el tapén de la jeringa estan dafiados.
iene color 0 esta turbia.
+ No las utilice si la solucion contiene precipitados o cualquier tipo de particulas en suspension.
+No las reutilic
+No las reesterilice.
- Los posibles efeclos secundarios no deseados pueden incluir un sabor u olor pasajero
asociado al lav:
No utilzar una téchica asépticay no seguir las pautas de lavado pueden ocasionar
complicaciones relacionadas con el catéter.
PRECAUCIONES
+ Consulte las instrucciones de uso del fabricante del farmaco para garanuzar la compatibilidad
con la solucion de cloruro s6dico al 09 % antes de realizar el lav:
« El profesional sanitario debera tener en cuenta el estado medu:o especlﬁco del paciente,
sus necesidades de tratamiento, edad, peso, asi como el tipo y tamaiio del catéter, al demd‘r
realizar el lavado con solucion de cloruro sédico al 0,9 % siguiendo los

para el lavado de

STERIFLUSH® eeltaidetud siistlaid tohib kasutada ainult vaskulaarsete juurdepaasu seadmete
loputamiseks.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

STERIFLUSH® eeltaidetud siistlaid tohivad kasutada patsiendid, kes vajavad vaskulaarse
juurdepadsu seadmeid.

ETTENAHTUD KASUTAJAD

STERIFLUSH® eeltaidetud siistlaid tohivad kasutada tervishoiutdétajad, st koolitatud arst véi

isotonista 0,9% jolla on pH.

Kiivnﬁ‘mnkorrusl Kiivm‘imum
STERIFLUSH® Esi etyt ruiskut ovat
SUUNNITELTU POTILASRYHMA
STERIFLUSH® Esvlaylety\ ruiskut kdytetaan potilaille jotka ovat verisuonikatetrin tarpeessa.
SUUNNITELLUT

STERIFLUSH® ruiskujen kayttajat ovat

ammattilaiset eli koulutetut liakirit tai koulutetut avustajat [akirin suoran valvonnan alla
(eNeydenhuollon ymparistossi.

ja ainoastaan

VASTA-AIH
koolitatud assistent arsti otsese jarelevalve all tervishoiuasutuses. sTEmFLusH® Esitiytetty ruisku ei ole tarkoitettu l3akkeiden sekoittamiseen tai potilaiden
VASTUNAIDUSTUSED , laikkeiden tai kun
STERIFLUSH® eeltaidetud siistal ei ole ette néhtud ravimite Iahuslam\seks ega patsiendi Ainoastaan ei injektioihin.
rehiidreerimiseks, ravimite (ahjendamiseks ega juhtudel, kui on ravi
Ainult mitte STERIFLUSH® Esitaytetty rmsku puhdistaa verisuonikatetrin ontelon, pesee pois jaanteits,
TOIMIVUSOMADUSED ) esti antaman Lk ksen ja veren
STERIFLUSH® eeltdidetud siistlad seadme valendikku, 'VAROITUKSET

pesevad mustuse, hoiavad ra infundeeritud ravimi/lahuse sadestu
vaskulaarse juurdepadsu seadmesse.
HOIATUSED

ja vere tagasivoolu

- Arge kasutage toodet ilma hoolika kontrollimiseta ja visake see dra, kui pakend vai sisu ei
ole terved.

oode on aegunud.

 rge kasutage, kui siistla otsakork voi tihend on kahjustatud.

+ Arge kasutage, kui lahus on vérvi muutnud voi hégune.

- Arge kasutage lahust, kui see sisaldab sadet vi mis tahes tiiipi haljuvaid osakesi.

- Arge taaskasutage.

« Mitte steriliseerida.

+Vaimalike soovimatute kbrvaltoimete hulka véib kuuluda masduv maitse vdi (6hn koos
Bhetusega.

- Aseptilise tehnika mi ine ja
seotud tisistusi.

ETTEVAATUSABINGUD

- Enne loputamist kontrollige ravimi tootja kasutusjuhiseid, et veenduda sobivuses 0,9%
naatriumkloriidi lahusega.

véib pohjustada kateetriga

lavado correspondientes.

- El dispositivo es para un solo uso, para un solo paciente y durante un inico procedimiento.

- Una vez abierto, el dispositivo debe usarse lo antes posible.

INSTRUCCIONES DE USO

STERIFLUSH® Jeringas Precargadas deben
nos:

izarse conforme a la politica hospitalaria de

administracion intrave e farmacos, las normas de acceso vascular y las indicaciones del

fabricante del disposiivo de acceso vascular:
Usando una técnica aséptica, extraiga la jeringa del paquet

z Compruebe que la tapa de la punta de la jeringa esté puesta Verifique la transparencia de
la solucion (Fig. 1).

3. Presione el émbolo con (a tapa de (a punta puesta para liberar el sello del tapén (Fig. 2).

4 Desenrosque la tapa de la punta de la jeringa asegurandose de que no haya contaminacion
por contacto en la conexion luer de la jeringa (Fig, 3).

5. Empuje el émbolo de la jeringa para expulsar el aire (Fig. 4).

6. Conecte cuidadosamente STERIFLUSH® Jeringas Precargadas al dispositivo de acceso vascular,
asegurandose de que no haya contaminacion por contacto en la conexion (Fig. 5). Asegirese
de que estén bien conectadas.

7. Empuje el émbolo de la jeringa para irrigar el volumen necesario de suero salino siguiendo la
politica de la institucion (Fig. 6). En caso de encontrar una resistencia extrema al presionar
el émbolo, se recomienda no ejercer una fuerza excesiva, ya que esto podria daiiar la jeringa.
Se recomienda una velocidad de administracion mas lenta.

8. Después de su uso, deséchelas conforme al procedimiento reconocido en su institucion (Fig. 7).
No se prevé la aparicion de incidentes graves cuando el dispositivo se emplea conforme al uso

peab kohaselt 0,9% i lahusega
loputamisel arvestama patsiendi jiseseisundi ivaji vanuse ja
kaalu ning kateetri tiiibi ja suurusega.

+Seade on mdeldud iihel inimesel iihe i ajal.

- Parast avamist tuleb seade voimalikult kiiresti ara kasutada.

KASUTUSJUHISED

STERIFLUSH® eeltiidetud siistlaid tuleb kasutada vastavalt haigla intravenoosse ravimi

manustamise, veresoonte ligipaasu eeskirjadele ja veresoonte juurdepéisu seadme tootja

juhistele.

1. Vdtke silstal aseptilist tehnikat kasutades pakendist vlja.

2. Kontrollige, et siistla otsakork oleks paigas. Kontrollige, et lahus oleks selge (joonis 1)

3. Korgi tihendi

4. Keerake

5. Ohu véljutamiseks suruge siistla kolbi (joonis 4).

6. Uhendage STERIFLUSH® eeltiidetud siistlad ettevaatlikult veresoonte juurdepids:
seadmega, jalgides, et iihenduskoht ei saastuks (joonis 5). Tagage turvaline Ghendus.

7. Vajaliku koguse soolalahusega loputamiseks vajutage siistla kolbi, jargides asutuse reegleid
(joonis 6). Adrmusliku kolvitakistuse korral on soovitatav mitte rakendada liigset jsudu,
kuna see voib siistalt kahjustada. Soovitatav on aeglasem manustamiskiirus.

8. Parast kasutamist utiliseerige seade vastavalt oma asutuses tunnustatud protseduurile (
joonis 7). Tasiste intsidentide esinemist ei ole oodata, kui seadet kasutatakse ettenihtud
otstarbel, kuid kasutaja peaks siiski teatama tootjale ja riiklikule padevale asutusele kdigist

- Ala Kyt ellet ole tutkinut laitetta huolellisesti ja heita roskiin jos pakkaus tai sisilto ei
ole ehji.

- Al Kyt jos tuote on vanhentunut.

- Alé Kyt jos ruiskun kérjen suojus tai tulppa on vaurioitunut.

+ Al Kyt jos livoksella on vria tai se on samea.

- Al Kyt jos lioksessa on saostumaa tai jonkinlaisia hiukkasia.

- Al kiytd uudestaan.

- Ala sterilisoi uudestaa

+ Mahdollisia ei- (owotlma sivuvaikutuksia voivat olla ohimeneva huuhteluun
maku tai haju.

- Aseptisen tekniikan jattaminen ja
voi johtaa katetriin liittyviin komplikaatioihin.

VAROTOIMENPITEET

-Ennen huuhtelua tarkista liékkeen valmistajan kiyttdohjei ivuus 0,
natriumkloridiliuoksen kanssa.

+Terveydenhuollon ammattilaisen on otettava huomioon potilaan erityiset sairaudet,
hcltularpee( ikd ja pamo seka katemn tyyppija koko paan.aessaan huuhtelust:

ukaisesti.
- Laite on tarkoitettu kertakiytt3n yhdelle henkilalle yhden toimenpiteen ajaksi.
isen jilkeen laite on kiytettava niin pian kuin mahdollista.
KAYTTOOH)EET
STERIFLUSH® Esitiytettyjé ruiskuja on kiytettévé sairaalan laskimonsiséisten laakkeiden
ja

yvd

jattaminen

valmistajan ohjeiden mukaisesti.

1. Irrota ruisku pakkauksestaan aseptista tekniikkaa kiyttien.

2. Varmista, ettd ruiskun kirjen suojus on paikallaan. Tarkasta liuoksen kirkkaus (kuva 1).

3. Paina ménta karjen suojus paikallaan vapauttaakseen tulpan tiivisteen (kuva 2).

4. Irrota kérjen suojus ruiskusta varmistaen, etta ruiskun luer-liitos ei saastu kosketuksesta
(kuva 3).

5. Paina ruiskun ménti poistaakseen ilman (kuva 4).

6. Huolellisesti liita STERIFLUSH® Esitédytetyn ruiskun verisuonikatetriin varmistaen etté liitos
ei saastu kosketuksesta (kuva 5). Varmista etté liittyma on varma.

7. Paina ruiskun ménta huuhdellakseen tarvittavan suolaveden maarén laitoksen kaytannon

mukaisesti (kuva 6). Jos ménnéiss tuntuu merkittévi vastusta, liiallista voimaa ei suositella

Kéyttaméan, silld tama saattaa vaurioittaa ruiskua. Suositellaan hitaampaa annostelua.

8. Havité ruisku kiyton jalkeen laitoksesi hyvaksytyn Kéytinnon mukaisesti (kuva 7).
Vakavia vaaratilanteita ei odoteta syntyvan jos laite iytetdn kayttotarkoituksen mukaisesti;

siité huolimatta kayttjien pitdd ilmoittaa kaikki ttyvat vakavat

STERIFLUSH® Fyldte sprojter skal anvendes i overensstemmelse med hospitalets fastlagte
or intravengs og politik angaende vaskulzr adgang

samt producentens anvisninger for brug af enheden

1. Flern sprojten fra emballagen med brug af en antiseptisk teknik.

2. Se efter, om sprgjtespidsens hzztte er pa plads. Undersgg, om oplgsningen er klar

3. Tryk stemplet ned med haetten pésat for at bryde stopforseglingen (Fig.

4.Skru sprsjtespidsens hatte af sprjten, og sgrg samtidig for, at sprjtens luer-forbindelse
ikke bliver kontamineret (Fig. 3).

5. Tryk sprojtestemplet ned for at fjerne luft (Fig. 4).

6. Forbind forsigtigt STERIFLUSH® Fyldt Sprajte til den vaskulzere adgangsenhed, og undga
kontaminering fra bergring (Fig. 5). Sgrg for en sikker forbindelse.

7.Tryk sprgjtens stempel ned for at skylle den ngdvendige mzngde saltvand i henhold ti
institutionens retningslinjer (se Fig. 6). Hvis der maerkes staerk modstand i stemplet, ma der
ikke bruges overdreven kraft, da dette kan beskadige sprgjten. En langsommere
administrationshastighed anbefales i stedet.

8. Bortskaf sprgjten efter brug i henhold il de geeldende retningslinjer pa institutionen (Fig 7.).

0.

DEUTSCH - Nur zum Spiilen
STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritzen mit 0,9 % Natriumchlorid - Kochsalzlsung

BESCHREIBUNG

Die STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritze ist eine gebrauchsfertige Spritze aus Polypropylen, die
eine sterile, biokompatible, nicht-pyrogene, isotonische 0,9 %ige Natriumchlorid-Losung mit
physiologischem pH-Wert enthalt.

Die STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritzen sind

(VADs) bestimmt.

BESTIMMTE PATIENTENGRUPPE

Die STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritzen sind fiir Patienten vorgesehen, die einen GefiSzugang
bengtigen.

BESTIMMTE ANWENDER

Die STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritzen sind zur
bestimmt, d. h. durch einen geschulten Arzt oder einen geschuuen Assistenten unter direkter

Aufsicht eines Arztes und im medizinischen Umfeld bestimmt.

GEGENANZEIGEN

Die STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritze ist mchtzur Rekonstitution von Arzneimitteln oder zur

Rehydrierung von Patienten, zur oder fiir eine

Therapia mit Natriumchlorid vorgssehen. Nur zur Spilung, nicht 2r Injektion,

LEISTUNGSMERKMALE

Die STERIFLUSH® Vorgefiillten Spritzen reinigen das Lumen von GefaRzugéngen, spiilen

Riickstande aus, verhindern die Ausfallung von verabreichten Medikamenten/Losungen und

das ZuriickflieBen von Blut in den Gefazugang.

WARNHINWEISE

Nicht verwenden, ohne vorherige sorgfltige Priifung - bei beschdigter Verpackung oder
nicht einwandfreiem Inhalt verwerfen

- Nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum iberschritten ist.

+ Nicht verwenden, wenn die Kappe oder der Stopfen beschad\gl sind.

« Nicht verwenden, wenn die Losung verfarbt oder triib ist.

- Nicht verwenden, wenn die Lésung Ausfallungen oder irgendeine Art von Schwebstoffen
enthlt.

« Nicht wiederverwenden.

«Nicht erneut sterilisieren.

- Magliche unerwiinschte
Geruch im Zusammenhang mit der Spillung sein.

« Die Nichtverwendung aseptischer Techniken und das Nichteinhalten der Spilrichtlinien
kann zu katheterbedingten Komplikationen fiihren.

zur Spiilung von

konnen ein

Geschmack oder

VORSICHTSMASSNAHMEN
+ Oberpriifen Sie die weise des um vor der Spiilung die
rml einer 0,9 % -Ldsun,
+ Das medizini ollte bei der 2ur Spiilung mit 0,9 %
i 7d den spezi i den das Alter

und das Gewicht des Patienten, sowie Art und GroRe des Katheters gema® den geeigneten
Spillrichtlinien beriicksichtigen.

~Das Produkt st fir die einmalige Anwendung bei einer einzelnen Person warend eines
einzelnen Verfahrens vorgesehen.

Nach dem Offnen sollt das Produl 50 bald wie méglich verwendet werden.

‘GEBRAUCHSANI

Die _STERIFLUSH® Vcrge!u!lle Spriuen_sind den thhll

htlini

en des
und den Vorgaben

ur er

des Herstellers des jeweiligen GefaRzugangsgerits zu verwenden.

1. Entnehmen Sie die Spritze unter Anwendung aseptischer Technik aus der Verpackung.

2. Priffen Sie, ob die Spritzenkappe aufgesetzt ist. Priifen Sie, ob die Losung klar ist (Abb. 1).

3. Driicken Sie den Kolben bei aufgesetzter Kappe, um die Stopfendichtung zu [sen (Abb. 2).

4. Entfernen Siedie Spritzerkappe von der Sritz und achten e dabe darauf die

Luer-Verbindung nicht zu kontaminieren (Abb.

5. Driicken Sie den Spritzenkolben, um die Luft aus der Spritze zu entfernen (Abb. 4).

6. Schliefien Sie die_STERIFLUSH® Vorgefiillte Spritze vorsichtig an den Gefazugang an und
achtan sie datau,dass die Verbindiing nicht ontaminiert wird (Abb. 5). Gewahrleisten Sie
ginen sicheren Ans:mu

um lenge entsprechend
e er Einrchtung 2 spilen (Abh s) el stk Wideratand des Kalbens wid

empfohlen, keine iiberméBige Kraft anxuwenden da dies die Spritze beschadigen kann. Eine

Der forventes ingen forekomst af alvorlige hzendelser, s& lzenge enheden anvendes

i overensstemmelse med det tilsigtede formal. Brugeren bgr imidlertid indberette enhver
alvorlig hzndelse i forbindelse med brugen af enheden til producenten ogtil den nationale
kompetente myndighed

DESCRIPTION

La seringue préremplie STERIFLUSH® est une seringue en polypropyléne préte a lemploi

contenant une solution stérile, biocompatible, apyrogéne et isotonique de 0,9 % de chlorure

de sodium au pH physiologique.

UTILISATION PREVUE / INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Les seringues preremplies STERIFLUSH® sont destinées uniquement au rincage des dispositifs

d'accés vasculaire (VAD).

POPULATION DE PATIENTS VISEE

Les seringues préremplies STERIFLUSH® seront uti

UTILISATEURS VISES

Les seringues préremplies STERIFLUSH® sont destinées & une utilisation par des

pmfessmnnels de santé, c-a-d. un médecin forme ou un assistant formé sous la supervision
directe du medecin cais e i i environnement de soins.

CONTRE-INDICATIO!

La seringue premmp STERIFLUSH® n'est pas destinée a une iution de.

FRENCH - Uniquement pour e ringage
- solution saline

es chez des patients nécessitant un VAD.

wird empfoh
8. Nach Gebrauch gemf den geltenden Enlsorgungsncmlmnen der Einrichtung entsorgen
(Abb. 7). Das Auftreten scl orfalle wir
des Produkts nicht erwartet. Dennoch sollten alle Vorfalle im

mit dem Produkt dem Hersteller sowie der zustandigen nationalen Behbrde gemeldet werden.

T ITALIANO - Solo per il lavaggio
STERIFLUSH® Siringhe preriempite di cloruro di sodio 0,9% - soluzione fisiologica

DESCRIZIONE

Lasiringa preriempita STERIFLUSH® & una siringa in polipropilene pronta all'uso contenente
una soluzione isotonica sterile, biocompatibile e non pirogenica di cloruro di sodio allo 0,9%
a pH fisiologico.

USO PREVISTO/ INDICAZIONI PER L'USO

Le siringhe preriempite STERIFLUSH® devono essere utilizzate esclusivamente per il lavaggio
dei dispositivi di accesso vascolare (VAD).

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Le smnghe preriempite STERIFLUSH® devono essere utilizzate nei pazienti che necessitano

IJTEMTI DESTINATARI

Lesi reriempite STERIFLUSH® sono destinate all'uso da parte di operatori sanitari,
Dwere da parte di un medico o di un assistente esperto sotto la diretta supervisione del
sanitario.

ni  une réhydratation du patient, ni pour une dilution de médicaments, ni pou

Tadministration cfun tritement intraveineus 3 base e chiorure de sodum. Exclusivement

pour un rincage, jamais pour une injection.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Les seringues préremplies STERIFLUSH® nettaent la cavi des VAD, liminent ls débis par

le lavage, et T de de perfusion et de reflux

sanguin dans le VAD.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser sans une inspection soigneuse et éliminer si le paquet ou les contenus
ne sont pas intacts.

+ Ne pas utiliser si le produit a expiré.

Ne pas utilize o tembout dé protaction ou le bouchon de la seringue est endommagé.

- Ne pas utiliser si la solution est colorée ou trouble.

- Ne pas utiliser si la solution contient un précipité ou posséde un type quelconque de matiére
de particules en suspension.

+ Ne pas réutiliser.

« Ne pas stériliser.

- Les effets indésirables possibles comprennent un godt ou une odeur transitoire associé(e)
au ringage.

- Des complications liées au cathéter sont susceptibles de se produire en cas de non-utilisation
des techniques d'asepsie et d'un manquement au respect des directives de ringage.

PRECAUTIONS

+Verifier les instructions d'utilisation pour assurer une compa
chlorure de sodium a 0,9 % avant de rincer.

- Les professionnels de santé doivent prendre en considération l'état de santé spécifique du
patient, ses besoins thérapeutiques, son age, son poids, et le type et la taille de cathéter &
employer lorsquls determinent e incage avec une solution de 0% de chioure de sodum
conforme aux finterventions de rinca

- Lo dispositf convient exclusivement & une utifsaton unigque sur une personne unique durant
une intervention unique.

- Une fois ouvert, vous devez utiliser le dispositif aussi vite que possible.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

é avec la solution de

medic

CONTROINDICAZIONI
La siringa preriempita STERIFLUSH® non deve essere utilizzata per la ricostituzione dei
farmaci 0 alla reidratazione dei pazienti, alla diluizione dei farmaci o nei casi in cui & indicata
una terapia endovenosa con cloruro di sodio. Solo per il lavaggio, non da iniettare.
CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE
mpite STERIFLUSH® consentono di pulire il lume del VAD, eliminare i residui,

itazione del farmaco o della soluzione infusa e il reflusso di sangue nel VAD.

+Se la confezione o il contenuto non sono integri, non utilizzarli senza averli attentamente
ispezionati ed eventualmente eliminati.

- Non utilizzare se il prodotto & scaduto.

+ Non usare se il cappuccio della punta della siringa & danneggiato.

+ Non utilizzare se la soluzione é colorata o torbida.

«Non ns(ermzzare

- Possibili effetti collaterali indesiderati possono includere un sapore o un odore transitorio
associato al risciacquo.

- Il mancato utilizzo di una tecnica asettica e la mancata osservanza delle linee guida per il
lavaggio possono portare a complicazioni correlate all'utilizzo del catetere.

PRECAUZIONI

~Controllarele struzoni per tuso dl produttore delfarmaco pergaranure la compatibilita
con la soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% prima del la

- Laperatore sanitario deve tenere conto delle condizion mediché specifiche del paziente,
delle esigenze terapeutiche, delleta, del peso, del tipo e della misura del catetere quando
decide di effettuare il lavaggio con cloruro di sodio allo 0,9% secondo le procedure di lavaggio
adeguate.

- Il dispositivo & monouso per una singola persona e per una singola procedura.

 Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato il prima possibile.

ISTRUZIONI PER L'USO

Les seringues préremplies STERIFLUSH® doivent étre utilisées
médicamentouse intraveineuse de Phapital,la politique daccés vasculaire et ls directives du
fabriquant du dispositif concernant l'accés vasculaire.

1. Retirer la seringue de lemballage en appliquant la technique d'asepsie.

2. Vérifier que l'embout de protection de la seringue est en place. Vérifier que la solution
est claire (Fig 1).

3. Enfoncer le piston revétu de lembout de protection pour libérer le scellement
du bouchon (Fi

4. Dévisser lembout de protection de la seringue en sassurant de labsence de contamination
par le toucher du raccord Luer de la seringue (Fig 3).

5. Pousser le piston de la seringue pour expulser Uair (Fig 4).

6. Connecter avec précaution les seringues STERIFLUSH® préremplies au dispositif d'accés
vasculaire en s'assurant de 'absence de contamination par le toucher du raccord (Fig 5).
Veiller que le raccord soit ajusté de maniére sécurisée.

7. Enfoncer le piston de la seringue pour évacuer par le rincage le volume requis de solution
<aline conformement 4 1 poliiaue de linsttution (F& 6. n cas de résstance extréme du
piston, il est recommandé de ne pas exercer de force excessive, car cela risquerait
d'endommager la seringue. Un taux d'administration plus lent est recommandé.

8. Apres utilisation, jeter le dispositif conformément a la procédure standard de votre institution
(Fig 7). La survenue d'incidents graves n'est pas attendue lorsque le dlsposlmest utilisé
conformément a Lutilisation prévue, néanmoins il est demand a l'utilisa aler au

Le siringhe STERIFLUSH® devono essere utilizzate in conformita alle linee guida

della struttura sanitaria sulla somministrazione di farmaci per via endovenosa, alle pratiche di

accesso vascolare e al produttore del dispositivo di accesso vascolare.

1. Usando una tecnica asettica, rimuovere la siringa dalla confezione.

2. Controllare che il cappucmo della punta della siringa sia al suo posto. Verificare la limpidezza
della soluzione (Fig

fetone con il cappuccio della punta inserito per rilasciare il sigillo del cappuccio

4. Svitare il cappuccio della punta dalla siringa assicurandosi che non ci sia contaminazione da
contatto con la connessione luer della siringa (Fig. 3).

5. Spingere il pistone della siringa per espellere l'aria (Fig. 4).

6. Collegare con cura la siringa preriempita STERIFLUSH® al dispositivo di accesso vascolare,
facendo attenzione a non contaminare la connessione (Fig. 5). Fissare bene.

7. Premere il pistone della siringa per versare il volume di soluzione fisiologica richiesto,
secondo le pratiche della struttura (Fig. 6). In caso di forte resistenza del pistone, si
raccomanda di non esercitare una forza eccessiva, che potrebbe danneggiare la siringa.
Somministrare lentamente.

8. Dopo luso, smaltire secondo la procedura riconosciuta nella propria struttura (Fig. 7).
se il dispositivo viene utilizzato in conformita con l'uso previsto non dovrebbero verificarsi
incidenti gravi , tuttavia lutente deve segnalare al produttore e all‘Autorita nazionale

zare se b soluzione contiene precipitati o qualsisi tpodi particlatoinsospensione.

e signal
previsto; sin embargo, el usuario debe comunicar cualquier incidente grave relacionado con el seadme kasutamisega seotud tasistest intsidentidest. B, fabriquant et a l'autorité compétente nationale tout incident grave lié & mmsamn du competente qualsiasi incidente grave legato all'uso del dispositivo.
uso del dispositivo al fabricante y a la autoridades nacionales competentes. dispositif.
IETUVIY - tik praplauti JALODA - tikai skaloSanai NL HEDEII.MIDS ‘llge'lmr Apnelen NORSK - Kun for skylling P POLSKI — Tylko do przeptukiwania
STERIFLUSH® uZpildyti Svirdtai su 0,9 % natrio chlorido tirpalu STERIFLUSH® pilnslirces 0,9 % nitrija hlorids - fiziologiskais § puiten met 0,9% STERIFLUSH® ferdi 0,9 % natri id - sal 020, i fizjologiczne
APRASYMAS RAKSTS BESCHRIVING BESKRIVELSE
STERIFLUSH® uzpildytas Svirkstas - tai paruostas naudoti polipropileninis Svirkstas, kuriame STERIFLUSH® pilnalirce ir lieto3anai gatava polipropi De STERIFLUSH® spuit is een STERIFLUSH® ferdigfylt sprgyte er en bruksklar polypropylensprgyte som inneholder en steri,

yra sterilus, biologiskai suderinamas, nepirogeninis izotoninis 0,9 % natrio chlorido tirpalas,
kurio pH atitinka fiziologinj.

PASKIRTIS IR (ARBA) NAUDOJIMO INDIKACIJOS

STERIFLUSH® uZpildyti Svirkstai skirti tik kraujagysliy prieigos prietai
NUMATYTIE)I PACIENTAI

STERIFLUSH® uzpildyti Svirkstai skirti naudoti

ms (KPP) praplauti.

kuriems reikalinga

na Slirce, kas satur sterilu, biologiski

saderigu, nepirogénu izotonisku 0,9% ntrija hlorida Sidumu ar fiziologisku pH.
LIETOJUMS/LIETOSANAS

STERIFLUSH® pilnlirces ir paredzétas lietosanai tikai vaskularas pieejas iericu (VAD) skaloanai.

PAREDZETA PACIENTU MERKGRUPA

STERIFLUSH® pilnlirces ir jaizmanto pacientiem, kuriem nepieciesama VAD.

prieigos priemoné (KPP).

NUMATYTIE)I NAUDOTOJAI

STERIFLUSH® uZpildytus Svirktai skirti sveikatos prieZiiros specialistams - ismokytam
gydytojui arba jo asistentui, tiesiogiai priziarint gydytojui sveikatos priezidros jstaigoje.
KONTRAINDIKACIJOS
STERIFLUSH® uzpildytas Svirkstas néra skirtas vaistams tirpinti ar pacientui rehidratuoti,
vaistams skiesti arba tais atvejais, kai yra indikacijy skirti natrio chlorido infuzija j vena.
praplauti, o ne injekcijoms atlikti.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

STERIFLUSH® uZpildyti Svirkstai valo KPP spindj, pasalina nuosédas, apsaugo nuo infuzuojamy
vaisty / tirpaly nusédimo ir kraujo refliukso j KPP.

SPEJIMAI

+ Nesterilizuoti pakartotinai.

- Galimas nepageidaujamas Salutinis poveikis - laikinas skonis ar kvapas dél praplovimo.

 Nesilaikant aseptikos reikalavimy ir praplovimo gairiy, gali atsirasti su kateteriu susijusiy
komplikacijy.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Pries skalaujant, patikrinti vaisty gamintojo naudojimo instrukcijas, siekiant uztikrinti
suderinamuma su 0,9 % natrio chlorido tirpalu.

+ Sveikatos prieZiiiros specialistas, nustatydamas, ar praplauti 0,9 % natrio chlorido tirpalu
pagal atitinkamas praplovimo procediiras, turéty atsizvelgti j konkrecias paciento medicinines
salygas, gydymo poreikius, amziy, svorj, kateterio tipa ir dydj.

« Priemoné skirta vienkartiniam naudojimui vienam asmeniui vienos procediiros metu.

- Atidarius priemone, ja reikia sunaudoti kuo greiciau.

NAUDOJIMO NURODYMAI

STERIFLUSH® uzpildyti SvirkStai turi biiti naudojami laikantis ligoninés intraveniniy vaisty

skyrimo, kraujagysliy prieigos politikos ir kraujagysliy prvsvgos priemonés gamintojo gairiy.

1. Laikantis aseptikos reikalavimy, isimti Svirkéta i$ pakuot

2. Patikrinti, ar Svirksto antgalio dangtelis yra vietoje. Pamkrmu tirpalo skaidruma (1 pav.).

3. Paspausti stamoklj su antgalio dangteliu, kad atlaisvintuméte stumoklio sandariklj (2 pav.).

4. Atsukti antgalio dangtelj nuo Svirksto, uztikrinant, kad nebity salycio uztersimo su svirksto
,Luer* jungtimi (3 pav.

5. Paspausti Svirksto stimoklj, kad pasalintuméte ora (4 pav.).

6. Kruopstiai prijungti STERIFLUSH® uzpildytus Svirkitus prie kraujagysliy prieigos priemonés,
atidziai stebint, kad jungtis nebity uztersta lieiant (5 pav.). Uztikrinti saugy prijungima.

7. Paspausti Svirksto stimoklj, kad praplautuméte reikiama fiziologinio tirpalo kieki, laikydamiesi
jstaigos politikos (6 pav.). Esant dideliam stimoklio pasipriesinimui, rekomenduojama
nenaudoti per didelés jégos, nes galima paZeisti svirksta. Rekomenduojama léciau leisti tirpala.

8. Panaudojus, imesti pagal jstaigoje nustatyta procediira (7 pav.). Nesitikima, kad juyks rimty
incidenty, jei priemoné naudojama pagal paskirtj, taciau naudotojas turéty pranesti
gamintojui ir nacionalinei kompetentingai institucijai apie bet kokius rimtus incidentus,
susijusius su priemonés naudojimu.

et
Seringas pré-cheias STERIFLUSH® clore(o de Sadio a 0,9% - Solugio salma
DESCRIGAO

A'Seringa pré-cheia STERIFLUSH® é uma seringa de polipropileno pronta a utilizar que contém
uma solugao de cloreto de sodio, isotonico, estéril, biocompativel, nao pirogénico, a 0,9%,
com pH fisiologico. ~ N

UTILIZAGAO PRETENDIDA/INDICAGOES DE UTILIZAGAO

As Seringas pré-cheias STERIFLUSH® destinam-se a ser utilizadas apenas para a lavagem de
dispositivos de acesso vascular (DAV).

POPULAGAO DE DOENTES A QUE SE DESTI

As Seringas pré-cheias STERIFLUSH® devem ser utilizadas em doentes que necessitam de

um DAV.

UTILIZADORES PRETENDIDOS

As Seringas pré-cheias STERIFLUSH® destinam-se a ser utilizadas por profissionais de saide,
ou seja, por um médico com formagéo ou por um assistente com formagao sob supervisao
direta do médico no ambiente de cuidados de sadde.
CONTRAINDICACOES

ASeringa pré-cheia STERIFLUSH® no se destina a reconstituigio de medicamentos ou
reidratacao do doente, a diluigao da medicagao, ou quando & indicada terapéutica intravenosa
com cloreto de sdio. Apenas para lavagem, nao se destina a injegao.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

As Seringas pré-cheias STERIFLUSH® realizam a limpeza do imen dos DAV, a lavagem de
fesduos ¢ previnem  precipitaco de medicagao/soluo inetada e refluxo sangineo

ar sem inspecionar cuidadosamente e descartar se a embalagem ou o conteido
néo estiverem intactos.

- Nao utilizar o produto fora do prazo de validade.

+Nao utilizar se a tampa da ponta da seringa ou a rolha de retencio estiverem danificadas.

+ Nao utilizar se a solugao se apresentar colorida ou turv

Nao utilizar se » soluao apresentar procipiiado ou Quatquer ipo de material partculado
Suspenso,

«Néo reutilizar.

+Nao reesterilizar.

- Possiveis efeitos secundarios indesejaveis podem incluir um paladar ou odor transitorio
associado a lavagem.

- Nao empregar técnica asséptica e no aderir s diretrizes de lavagem pode levar a
complicagtes rlacionadas com o cteter

PRECAUGOE

LIETOTAJ!
Ir paredzéts, ka STERIFLUSH® pilnlirces izmantos veselibas apripes specialisti, proti, apmaciti
arsti vai apmaciti asistenti tiesa arstu uzraudziba veselibas apriipes vidz.
KONTRINDIKACIAS
STERIFLUSH® pilnslirce nav paredzéta zalu Skidinasanai vai pacienta rehidratacijai, zalu
atkaidianai vai gadijumos, kad ir noziméta intravenoza terapija ar natrija hloridu. Tikai
skalosanai, nav paredzétas injekcijam.
VEIKTSPEJAS RADITAJ!
STERIFLUSH® pilnslirces veic VAD limena tirianu, nosédumu mazgasanu, novérs ievadito
zalu/3Kiduma nogulsnésanos un asins atteci VAD.
BRIDINAJUMI
« Nelietojiet, riipigi neparbaudot, un izmetiet, ja iepakojums vai saturs nav neskarts.
« Nelietojiet, ja izstradajumam ir beidzies deriguma termins.
« Nelietojiet, ja ir bojats irces uzgala vacin vai aizbaznis.
« Nelietojiet, ja 3kidums ir iekrasots vai dulkains.
« Nelietojiet, ja 3kiduma ir nogulsnes vai ir jebkada veida suspendétas dalinas.
« Nelietojiet atkartoti.
« Nesterilizéjiet atkartoti.
jama nevélama blakusietekme var biit parejosa garsa vai smarza, kas saistita ar skalosanu.
« Aseptiskas metodes neizmantosana un skalosanas vadliniju neievérosana var izraisit ar katetru
saistitas komplikcijas.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
- Pirms skalosanas parbaudiet zalu raZotaja lietosanas noradijumus, lai nodrosinatu saderibu
ar 0,9 % natrija hlorida Skidumu.
- Veselibas apriipes specialistam ir janem véra pacienta specifiskais veselibas stavoklis,
arstésanas vajadzibas, vecums un svars, katetra veids un izmérs, nosakot skalosanu ar 0,9 %
ddumu atbilstosi atbilstosam skalosanas procediram.
- lerice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vienai personai vienas procediras laik.
- Péc atvérsanas ierice ir jaizmanto péc iespéjas atrak.
LIETO3ANAS NORADIJUMI
STERIFLUSH® pilnslirces jaizmanto saskana ar slimnicas intravenozo zalu ievadisanas, vaskularas
pieejas politiku un vaskularas pieejas i adijumi
1. Izmantojot aseptisko metodi, iznemiet 3lirci no iepakojuma.
2. Parbaudiet, vai lirces uzgala vacins ir sava vieta. Parbaudiet Skiduma dzidrumu (1. attéls).
3. Nospiediet plunzeri ar uzgala vacinu, lai atbrivotu aizbazna blivéjumu (2. attéls).
vacinu no slirces uzgala, nodrosinot, ka slirces luéra savienojumam nav
pieskariena piesarnojuma (3. attéls).
5. Nospiediet 3lirces plunZeri, lai izspiestu gaisu (4. attéls).
6. Uzmanigi pievienojiet STERIFLUSH® pilnslirces pie vaskularas pieejas ferices, raugoties, ai
nav pieskat 3

na (5. attéls). drosu

7. Nospiediet lirces plunZeri, lai izskalotu nepiecie3amo fiziologiska Skiduma daudzumu saskana

las plunzera pretestibas gadijuma nav ieteicams pielietot
parmérigu speku, jo tas var sabojat Slirci. leteicams lietot [énaku ievadisanas atrumu.

8. Péc lieto3anas utilizéjiet saskana ar jusu iestadé pienemto procediru (7. attéls). Ja ierice tiek
izmantota atbilstosi paredzétajam lietojumam, nopietnu incidentu rasanas nav gaidama,
tomér lietotajam ir jazino raZotajam un valsts kompetentajai iestadei par visiem nopietniem
incidentiem, kas saistiti ar ierices lietosanu.

a STERIFLUSH® Injekés

SLOVENCINA - Iba na preplachovanie

spuit met een steriele,
biocompatibele, niet-pyrogene isotone Dplcssmg met 0,9% ide bij fysiologische pH.

BEOOGD GEBRUIK / GEBRUIKSINDICATIE!
STERIFLUSH® voorgevulde spuiten zijn tstuitend bedoeld voor gebruik bij het spoelen van
hulpmiddelen voor vasculaire toegang (VAD's).

BEOOGDE PATIENTPOPULATIE

STERIFLUSH® voorgevulde spuiten zijn bedoeld voor gebruik door patiénten die een VAD

nodig hebben

BEOOGDE GEBRUIKERS

STERIFLUSH® voorgevulde spuiten zijn bedoeld voor gebruik door zorgverleners, d.w.z. door een
opgeleide arts of een opgeleide assistent onder rechtstreeks toezicht van de arts in een
gezondheidszorgomgeving,

'CONTRA-INDICATIES

STERIFLUSH® voorgevulde spuiten zijn niet bedoeld voor

isotonisk 0,9 %
TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

ved fysiologisk pH.

STERIFLUSHS to gotowa do uzyca polipropylenowa amputkotrykawka zawiersiaca steniny
biozgodny, niepirogenny izotoniczny 0,9% roztwdr chlorku sodu o fizjologicznym p!
PRZEZNACZENIE / WSKAIANIA DO STOSOWANIA

STERIFLUSH® ferdigfylte spreyter er kun ment for skylling av vaskulzere ti (VAD-er).
TILTENKT PASIENTPOPULASJON

STERIFLUSH® ferdigfylte sproyter skal brukes av pasienter som trenger en VAD.

TILTENKTE BRUKERE

STERIFLUSH® ferdigfylte sproyter er ment for bruk av helsepersonell, det vil si av en erfaren lege
eller en erfaren assistent under direkte veiledning av legen innen helsevesenet.
KONTRAINDIKASJONER

STERIFLUSH® ferdigfylt spryte er ikke beregnet for rekonstituering av legemidler eller
rehydrering av pasienter, for fortynning av legemidler, eller der intravengs behandling med

of
rehydratie van patiénten, voor verdunning van medicatie of wanneer mmveneuze therapie met
natriumchloride is geindiceerd. Alleen voor spoelen, niet voor injecteren.
PRESTATIEKENMERKE
STERIFLUSH® voorgevulde spuiten reinigen het lumen van de VAD, verwijderen vuil, voorkomen
neerslag van toegediende medicatie/oplossing en bloedreflux in de VAD.
WAARSCHUWI
+ Niet gebruiken zonder zorgvuldig te inspecteren en weggooien als de verpakking of de inhoud
ctis.
- Niet gebruiken als de vervaldatum van het product verstreken is.
+Niet gebruiken als de dop of stop van de spuit beschadigd is.
- Niet gebruiken als de oplossing gekleurd of troebel is.
-Niet gebruiken als de oplossing een neerslag of zwevende deeltjes bevat.
- Niet opnieuw gebruiken.
« Niet opnieuw steriliseren.
- Mogelijke ongewenste bijwerkingen zijn een tijdelijke smaak of geur bij het spoelen.
- Het niet gebruiken van een aseptische techniek en het niet naleven van spoelrichtlijnen kunnen
leiden tot kathetergerelateerde complicaties.
VOORZORGSMAATREGELEN
- Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het medicijn om er zeker van te zijn dat
het product compatibel is met 0,9% natriumchlorideoplossing voordat wordt gespoeld.
De zorgverlener moet rekening houden met de specifieke medische aandoeningen, behoeften
qua behandeling, leeftijd en gewicht, type en grootte van de katheter van de patiént bij het
bepalen van het spoelen met 0,9% volgens de juists
- Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik bij één persoon idens één procedure
+ Na opening moet het hulpmiddel zo snel mogelijk worden gebruikt.
‘GEBRUIKSAANWIJZING
STERIFLUSH® voorgevulde spuiten moeten worden gebruikt in overeenstemming met het beleid
van de instelling voor intraveneuze toediening van medicijnen, vasculaire toegang en de
richtlijnen van de fabrikant van het hulpmiddel voor vasculaire toegang.
1. Haal de spuit met een aseptische techniek uit de verpakking.
2 Co(ntrcle)er of de dop van de spuit op zijn plaats zit. Controleer of de oplossing helder
is (Afb. 1
3. Druk op de plunjer met de dop op het uiteinde om de afdichting van de stop los te maken
(Afb. 2

4. Draai de dop van de spuit en zorg ooty da e aansluiting van de spuit niet
verontreinigd raakt door aanraking (Afb.

5. Druk op de plunjer van de spuit om de lucht euit e taten (Afb. 4).

6. Sluit de STERIFLUSH® voorgevulde spuiten zorgvuldig aan op het hulpmiddel voor vasculaire
toegang en zorg ervoor dat de verbinding niet vervuild raakt (Afb. 5). Zorg voor een stevige
verbinding.

7. Druk op de plunjer van de spuit om het vereiste volume zoutoplossing te spoelen volgens het
beleid van de instelling (Afb. 6). In geval van extreme weerstand van de plunjer wordt
aanbevolen geen overmatige druk uit te oefenen, omdat de spuit hierdoor beschadigd kan
raken. Een langzamer toedieningssnelheid wordt aanbevolen.

8.Gooi het product na gebruik weg volgens de gangbare procedure in uw mstelhng(Afb 7).Als
het hulpmiddel wordt gebruikt in overeenstemming met het beoogde
verwacht dat zich ernstige incidenten voordoen. Niettemin moet de gemmxer alle ernstige
incidenten met betrekking tot het gebruik van het hulpmiddel melden aan de fabrikant en
de nationale bevoegde autoriteit.

AANGLESCINA - Samo za izpiranje

naplnena 0,9
POPIS

Naplnen injekéna striekacka STERIFLUSH® je polypropylénova striekacka na okamité pouzitie,
ktora obsahuje sterilny, biokompatibilng, nepyrogénny izotonicky 0,9 % roztok chloridu
sodného s fyziologickym

URCENE Pouimzl INDIKACIE NA POUZITIE

Naplnené |mek(ne striekacky STERIFLUSH® sii uréené vyluéne na preplachovanie cievnych
vstupov (V/

URCENA POPULACIA PACIENTOV

Naplnené injekéné striekacky STERIFLUSH® sii uréené pre paciento, u ktorjch sa vyZaduji
cievne vstu|

URGENT POUZIVATELIA

Naplnené injekéné striekacky STERIFLUSH® mdZu pouZivat zdravotnicki pracovnici, t.j.

vyskoleni lekari alebo iny vySkoleny zdravotnicky personal pod priamym dohladom lekara

v zdravotnickom zariaden
KONTRAINDIKACIE

polnjene injekcijske brizge STERIFLL 9 % natrijevega klorida - fizioloska raztopina

IS
Napolnjena injekcijska brizga STERIFLUSH® je za uporabo pripravijena polipropilenska
injekcijska brizga, ki vsebuje sterilno, biolosko zdruzljivo, apirogeno izotonicno 0,9-% raztopino
natrijevega klorida pri fizioloskem pH.
PREDVIDENA UPORABA/ INDIKACIJE ZA UPORABO
Napolnjene injekcijske brizge STERIFLUSH® so predvidene za uporabo samo za izpiranje
pripomockov za Zilni pristop (VAD).
PREDVIDENA POPULACIJA PACIENTOV
Napolmene injekcijske brizge STERIFLUSH® je treba uporabljati pri bolnikih, ki potrebujejo
pripomocke VAD.
PREDVIDENI UPORABNIKI
Napolnjene injekcijske brizge STERIFLUSH® so namenjene za uporabo s strani zdravstvenih
delavcev, kar pomeni zdravnikov ali pod
nadzorom zdravnika v okolju za izvajanje zdravstvenih dejavnosti..

Naplnené injekéné striekacky STERIFLUSH® nie s uréené n;
pacentav, idenie leciv on! na undtroziovs iecbu,pr kore e muukovany eria sodny.
Uréené len na preplachovanie, nie na podavanie injekcil.
CHARAKTERISTIKA CINNOSTI

Naplnen injekéna striekacka STERIFLUSH® zabezpeZuje vyEistenie imenu cievnych vstupov
a vyplavenie neistot. Zabrafiuje zrazaniu podavanych liekov/roztokov a spétnému toku krvi
do cievneho vstupu.
UPOZORNENIA

Pred pouZitim dokladne skontrolujte a v pripade poskodenia obalu alebo obsahu pomdcku
ihned zlikvidujte.

- Nepouzivajte po uplynuti doby pouzitelnost

V pripade poskodenia uzaveru hrotu m|ekmey striekatky alebo zitky pomécku nepouzivajte.

- Nepouzivajte, ak je roztok zafarbeny alebo zakaleny.

" Nepouziaite ak roztok obsahuje wiadeniny alebo akekalvek iné suspendované fastotky.
NepouZivajte opakovane.

- Opétovne nesterilizujte.

- Mozné nezelatelné vedlajsie Gcinky mdZu zahfiat prechodnii zmenu chuti alebo zapach

v stach, o sivisi s preplachovanim.

- Pri nedodrziavani aseptickych postupov a pokynov urcenjch na preplachovanie mdzu vzniknit
komplikacie sivisiace s katétrom.

5

+Verfique as nstrugbes de uiizagio do abricante do produto para garanir a
com a solugao de cloreto de sodio a 0,9% antes da lavaged
-0 profissional de saiide deve ter em consideracao as condlwes médicas especificas do
doente, as necessidades de tratamento, a idade e o peso, 0 tipo e o tamanho do cateter ao
determinar a lavagem com cloreto de sdio a 0,9% de acordo com os procedimentos de
lavagem apropriados.
-0 dispositivo destina-se a utilizagdo Gnica num individuo durante um dnico procedimento.
- Uma vez aberto, o dispositivo tem de ser utilizado o mais rapidamente possivel.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

As Seringas pré-cheias STERIFLUSH® devem ser utilizadas de acordo com a

OPATRENIA

«Pred pokyny na pouZitie od vjrobcu lieku, aby ste zabezpedili
kompatibilitu s 0,9 % roztokom chloridu sodneh

. covnik musi pri i 7 cievovjch vstupov 0,9 % roztokom

Chlorid sodnEho podla prisloEnjen postupo ha preplachovanis viat do tuahy osobitng
zdravotny stav pacienta, jeho vek a hmotnost, potreby liecby, ako aj typ a velkost katétra,
+Pomdcka je urcena na jedno pouitie u jedného pacienta pocas jedného zakroku.
« Po otvoreni sa musi pomacka co najskor pouit.
NAVOD NA POUZITIE
Naplnené injekné striekacky STERIFLUSH® sa musia pouZivat v silade s nemocniénou politikou

intravenosa de medicamentos do hospital, a politica de acesso vascular e as diretrizes do

fabricante do dispositivo de acesso vascular.

1. Empregando técnica asséptica, remova a seringa da embalagem.

2. Verifique se a tampt da ponta da seringa est no lugar. Inspecione a claridade da
solugao (Fig.

& Py bty T tampa da ponta colocada para libertar o vedante da rolha de
retengao (Fig. 2

4. Desenrosque a tampa da ponta da seringa, certificando-se de que ndo h

pre vniitrozi davame liekov, pravidlami pre cievne vstupy a v siilade s nariadeniami

vyrobcu tlevnv:h st

1.2a dodrziavania asepuckehc postupu vyberte injekénd striekagku  obalu.

2. Skontrolujte, i sa na hrote injekcnej striekacky nachadza uzaver. Skontrolujte Girost
roztoku (obr. 1).

3. Stlacte piest s nasadenym uzaverom na hrote striekacky, aby ste uvolnili plombu na
zatke (obr.

4. Z injekénej smekackv odskrutkujte uzaver hrotu, pricom dbayle na to, aby ste dotykom

por toque da ligaco luer da seringa (F

5. Empurre o émbolo da seringa para expelir o ar (Fig. 4)

6. Ligue cuidadosamente a Seringa pré-cheia STERIFLUSH® ao dispositivo de acesso vascular,
tendo cuidado para que nao haja contaminagéo por toque na ligagao (Fig. 5). Assegure uma
ligagéo segura.

7. Empurre 0 émbolo da seringa para introduzir o volume necessrio de soro fisiologico de
acordo com a politica da instituicao (Fig. 6). Em caso de resisténcia extrema do émbolo,
recomends:ss g ndo s exer forea excasslvs, U vez que [sto pods danifcara seringa,
Recomenda-se uma taxa de administrago mais len

8. Apos a utilizacao, elimine-a de acordo com o pmcedlmen(o em vigor na sua instituigao (Fig. 7).
Rocorténcia d incidentes gaves no é esperada se o dispositivo forutilzado de acordo com
a utilizagao prevista, no entanto, o utilizador deve comunicar quaisquer incidentes grav
Felacionsdos com  tilzagio do dispositive a0 fabricante ¢ & autordade nacional competents.

rové spojenie injekéne] striekacky (obr. 3

5. Stlacte piest injekcnej striekacky, aby ste vytladili vzduch (obr 4.

6. Naplneni injekéni striekacku STERIFLUSH® opatrne pripojte k cievnemu vstupu, pricor
davajte pozor, aby ste dotykom nekontaminovali miesto spojenia (obr. 5). Zaistite bezpen

7. Stlacte piest injekénej striekacky, aby ste wytlacili pozadovan objem fyziologického roztoku,
pricom dodriujte predpisy daného zariadenia (obr. 6).V pripade prils velkého odporu piestu
sa neodporaca vyvijat nadmernii silu, pretoze moze dojst k poskodeniu injekéne; striekacky.
Odporica sa pomalsia rychlost podavania.

8. Po pouiti zlikvidujte v sillade s platnymi postupmi vo vasom zariaden (obr.7)
ksa pomacka poiva v stlade s urcenym poutitim nepredpoldads sa vyskyt zévainjch

udalosti. Aj napriek tomu maji viak pou nahlasit akekolvek zavazné udalo
Sivisace 8 pouvanim teta pomacly wrobcovsa prishsiném iradi dane] s

Napolnjena injekcijska brizga STERIFLUSH° ni namenjena za rekonstitucijo zdravil ali rehidra
bolnika, za redceme zdravil ali ¢ icirana intravenska terapija z natrijevim kloridom.
Samo za izpiranje, ni namemeno za injiciranje.
ZNACILNOSTI DELOVANJA
Z napolnjenimi injekcijskimi brizgami STERIFLUSH® se izvaja Ciscenje svetlin VAD-je,
izplakovanje ostankoy, preprecuje obarjanje infundiranih zdravil/ raztopin in povratni tok
krvi v VAD.
0P0ZO
+Ne uporabljajte brez pozornega pregleda in ity a je ovojnina ali vsebina okrnjena.
izdelka ne uporabljaite, ce je rok uporabe
e sta zaporka konice injekcijske brizge ali sk poskodovana, izdelka ne uporabljaite.
© je raztopina obarvana ali motna, izdelka ne uporabljaite.
- lzdelka ne uporabljajte, e raztopina vsebuje oborino ali kakréno koli vrsto suspendirane
deléne snovi.
- Ne uporabljajte znova.

+Morebitni nezeleni ucinki lahko vkljucujejo prehoden okus ali vonj, povezan z izpiranjem

- Ce se ne uporablja asepticne tehnike in upoteva smernic za izpiranje, lahko pride do zapletov,
povezanih s katetrom.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Pred izpiranjem preberite proizvajalceva navodila 22 uporabo zdravt, da zagotovite

zdruzljivost z 09-% raztopino natrijevega klori

. Zaravatveni delavei morajo pri odlogan o Zpiranju 2 0.9-% natrijevim Kloridom skladno s
postopki za izpiranje razmisliti o zdravstvenem stanju, specificnem za bolnika, potrebah glede

zdravljena bolnika, njegovi starosti, teZi, vrsti in velikosti katetra.

- Pripomocek je namenjen za enkratno uporabo pri enem posamezniku med enim samim

posegom.

- Ko odprete ovojnino, je treba pripomodek uporabiti &im prej.

NAVODILA ZA UPORABO

Napolnjene injekcijske brizge STERIFLUSH® je treba uporabljati skladno z bolnisnicnim nacinom

dajanja intravenskih zdravil, pravilnikom glede Zilnih pristopov in smernicami proizvajalca

pripomocka za Zilni pristop.

1.Z uporabo asepticne tehnike odstranite injekcijsko brizgo iz ovojnine.

2 Preverl(e, ali je zaporka konice injekcijske brizge na mestu. Preverite, ali je raztopina
bistra (sl.1).

3.Bat pn’usnite 2 namesceno zaporko konice, da sprostite tesnilo zaporke (sl. 2).

4. Zaporko konice odvijte z m]ekcuske brvzge, pri tem pa poskrbite, da prikljucka Luer injekcijske
brizge ne boste kontal zd m (sl. 3).

5. Pritisnite bat injekcijske Dnzge. da \zllsnele zrak (sl. 4).

6. Napolnjeno injekcijsko brizgo STERIFLUSH® previdno prikljucite na pripomocek za
pristop, pritom pa parite, da poverave ne boste kontaminiraliz dotikanjem (s 9, Poskbite
2a varno povezavo.

7. Pritisnite bat injekcijske brizge, da izvedete i \varame 2 po(rebmm volumnom fizioloske
raztopino skladno s pravilnikom in3titucije (s or bata izjemno velik, se priporoca,
G2 né pritiskate s éekmernd slo, Kr laikb tako poSkbdljete injekc ko brizgo Prioreceno
je, da hitrost dajanja zmanjSate.

8. Izdelek po uporabi odstranite skladno s priznanim postopkom svoje in3titucije (sL. 7).

Ce pripomocek uporabljate skladno s predvideno uporabo, se resnih incidentov ne pricakuje,
uporabnik pa mora kijub temu proizvajalcu in pristojnemu nacionalnemu organu porocati o
vseh resnih incidentih, do aterih pride v povezavi z uporabo pripomocka.

erindisert. Kun til skylling, ikke til injeksjon.

YTELSESEGENSKAPER

STERIFLUSH® ferdigfylte spreyter utfprer rengjgring av VAD-lumen, utskylling av debris,

forhindrer utfelling av infundert legemiddel fopplgsning og refluks v blod inn i VAD.

ADVARSLER

- Skal ikke brukes uten ngye inspeksjon og kasting dersom emballasjen eller innholdet ikke
erintakt.

- Skal ikke brukes dersom produktet er utlgpt.

- skal ikke brukes dersom spraytespissen eller stopperen er skadet.

- Skal ikke brukes dersom opplgsningen inneholder bunnfall, eller har noen form for suspendert

pamkkelmalsnale

nbrukes.

-Skal ikke resteriliseres.

« Mulige bivirkninger kan inkludere en forbigaende smak eller lukt forbundet med skylling.

- Manglende bruk av aseptisk teknikk og manglende overholdelse av retningslinjene for skylling
kan fre til kateterrelaterte komplikasjoner.

FORKOLDSREGLER

- Sjekk il
natriumkloridigsning fr skylling.

for & sikre

med 09 %

i STERIFLUSH® 53 przeznaczone wytcznie do przeptukiwania wyrobow
stuzacych do uzyskiwania dostepu naczyniowego (ang. vascular access device, VAD).
DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW
Amputkostrzykawki STERIFLUSH® s3 przeznaczone do stosowania u pacjentow
wymagajacych VAD.
DOCELOWI UZYTKOWT
Amputkostrzykawki STERIFLUSH® sg pracanaczone do stosowania przez pracownikow

. przez lekarza lub asystenta pracujacego pod
bezpbrodnim nadzorem (okarza w placowce medycane.
PRZECIWWSKAZANIA
Amuptkostrzykawka STERIFLUSH® nie jest do ji lekow,
pacjentéw ani do rozcienczania lekow i nie stuzy do stosowania w przypadkach, w ktdrych
wskazane jest leczenie dozylne dozylna chlorkiem sodu. Tylko do przeptukiwania,
nie do wstrzykiwan.

DZIALANIE
i STERIFLUSH® ie Swiatta wymbow VAD, zmpuly
wytracaniu i cofaniu
sig krwi do VAD.
OSTRZEZENIA
+Nie uzywac bez i wyrzucie, jesli lub zawartos¢ zostaty
naruszone.

 Nie uzywa¢ po uptywie terminu przydatnosci wyrobu do uzytku.
«Mie utywa¢  praypadu usakodzenia nasadki oficomki stzykankd b orke.
- Nie uzywac, jezeli roztwér jest zabarwiony lub m
esli w roztworze wytracit sie osad Wb Tawiera jakiekolwiek zawieszone czastki state.
Nie usywac ponownie.
« Nie sterylizowa¢ ponownie.
+Mozliwe dziatania niepozadane mogq obejmowac przemijajace wystepowanie posmaku lub
, 3pachu wizane 2 przeplukiwanien.
hniki wytycznych dotyczacych przeptukiwania
moze prowadzic do powiktar Yoapanych z cewnioem.
SRODKI OSTRQZNOSC

- Helsepersonell skal vurdere pasientens spesifikke medisinske tilstander,
alder og vekt, type og stgrrelse pa kateter nir avgjgrelsen tas  skylle med 0,9 % natriumklorid
i henhold til riktige skylleprosedyrer.

- Enheten er til engangsbruk pa én person ved én enkelt prosedyre.

- Etter apning ma den brukes sa snart som mulig.

BRUKSANVISNING

STERIFLUSH® ferdigfylte sproyter mé brukes i samsvar med sykehusets retningslinjer for

av legem\dler, for vaskulzer tilgang og produsentens

retningslinjer for vaskulzer tilgangsen

1. Ta spreyten ut av pakken med asspusktekmkk

2. Kontroller at sprgytens spisshette er pa plass. Kontroller at opplgsningen er giennomsiktig

(fig.1).
3. Trykk ned stempelet med hetten pa for a Igsne forseglingen (fig. 2).
4. Skru av spisshetten fra sprayten og sprg for at det ikke forekommer noen
av spmy(ens‘ (fig. 3).
5. Trykk inn sprgytestempelet for  presse ut luften (fig. 4).
6. Koble STERIFLUSH® ferdigfylte sproyter forsiktig til den vaskulzere tilgangsenheten. Pass pa at
det ikke forekommer bergringskontaminering av koblingen (fig. 5). S@rg for at koblingen
er sikker.
7. Trykkc spmy!eslempele( inn for & skylle med gnsket mengde saltvann i henhold til
(fig. 6). Ved ekstrem anbefales det & ikke bruke
for mye kraft, da dette kan skade sproyten. En lavere administreringshastighet anbefales.
8. Etter bruk, avhend i samsvar med anerkjente prosedyrer ved din institusjon (fig. 7).
Alvorlige hendelser forventes ikke dersom enheten brukes i samsvar med tiltenkt bruk.
Brukeren skal likevel rapportere eventuelle alvorlige hendelser relatert til bruk av enheten til
produsenten og nasjonal tilsynsmyndighet.

'SVENSKA - Enbart for spolning
STERIFLUSH® Sprutor férfyllda med koksaltsning - 0,9 % natriumklorid

BESKRIVNING

STERIFLUSH® forfylida sprutor av polypropen ér firdiga att anvéndas. De innehaller en steril,

biokompatibel, icke-pyrogen isoton (6sning med 0,9 % natriumklorid och ett fysiologiskt

pH-viirde.

AVSEDD ANVANDNING/ ANVANDNINGSOMRADE

STERIFLUSH® férfyllda sprutor dr endast avsedda att anvandas for spolning av intravendsa

infarter.

AVSEDD PATIENTPOPULATION

STERIFLUSH® forfyllda sprutor ska enbart anvindas for patienter som behéver intravends infart.

AVSEDDA ANVANDARE

STERIFLUSH® forfylida sprutor &r avsedda att anvandas av hilso- och sjukvardspersonal som

&r utbildade likare eller en annan utbildad personal som assisterar en lakare och arbetar

under direkt tillsyn av en likare inom en halso- och sjukvardsmiljo.

KONTRAINDIKATIONER

STERIFLUSH® forfyllda sprutor dr inte avsedda att anvindas for beredning av likemedel eller

hydrering av patienter, dvs. inte for spadning av likemedel eller nér intravends behandling med

natriumklorid & indicerad. Enbart for spolning, inte for injektion.

PRESTATIONSEGENSKAPER

STERIFLUSH® forfyllda sprutor anvéinds for att rengra lumen i katetrar for intravendsa infarter

och skdlja bort partiklar, samt for att forhindra utfaliningar av infunderade lakemedel /[3sningar

och bakatflode av blod in i katetern for den intravendsa infarten.

VARNINGAR

+Anvind inte utan att forst noggrant inspektera innehallet och kassera produkten om
forpackningen eller innehallet inte ar intakt.

+ Anvéind inte efter produktens utgangsdatum har passerat.

+Anviind inte om sprutspetsens lock eller propp r skadad.

- Anvénd inte om [osningen & fargad eller grumli

+Anvéind inte om [8sningen innehaller nagon utfélining eller ngot slag av suspenderade
partiklar.

« Far inte &teranvandas.

« Far inte omsteriliseras.

- Méjliga odnskade biverkningar kan inkludera en évergaende smak- eller luktupplevelse i
samband med spolning.

- Om sseptisk tekik inte anvéinds llr de riktiner som anges for spolning inte s, kan det
leda till komplikatjoner relaterade till venkateter

FGRSIKTIGHETSATGARDER

+ Kontrollera 1 isning for att sikerstilla ibilitet med
0,9 % natriumklorid(sning fore spolning.

- Hillso- och sjukvardspersonal ska ta hinsyn till patientens specifika medicinska tillstnd,
behandlingsbehov och lder, samt kateterns vikt, typ och storlek vid faststéllandet av
spolning med 0,9 % natriumklorid, samt enligt lmpliga spoltekniker.

- Produkten ar en engngsartikel avsedd att anvandas for en enda patient under en enda
procedur.

- Efter att férpackningen har ppnats ska produkten anvéindas sa snart som méjligt.

BRUKSANVISNING

STERIFLUSH® forfyllda sprutor méste anvéindas i verensstammelse med sjukhusets rikiner

for intravends acministrering av (akemodel och rutiner or intravencsa infarter, samt de

riktlinjer som tillverkaren av katetern for den intravendsa infarten ger.

1. Anvind aseptisk teknik for att ta ut sprutan ur forpackningen.

2 Kontrollers at sprutspetsens lock ster pa plats. Inspektera for att kontrollera att [8sningen

ir genomskinlig (fig.

3. Tryck pa kolven ed sprutspetsens lock pasatt for att frigora forseglingen av proppen (fig. 2).

4. Skruva loss sprutspetsens lock fran sprutan och sakerstall att sprutans lueranslutning inte

kontamineras genom berring (fig. 3).

Tryck pa sprutkolven for att avlgsna luft (fig. ).

. Anslut forsiktigt STERIFLUSH® forfyllda sprutor till katetrar for intravensa infarter, och var
noga med att inte kontaminera anslutningen genom beréring (fig. 5). Férsakra dig om att
anslutningen r stabil.

7.Tryck pa sprutkolven for att spola med den volym av koksaltlsning som behdvs och folj

vardinrattningens rutiner (fig. 6). Om kolven méter extremt motstand rekommenderas att inte

anviinda dverdriven kraft eftersom det kan skada sprutan. £n [angsammare administrering
rekommenderas.

Kassera sprutan efter anvindning enligt vammvaumngen faststéllda rutiner (fig. 7).

Allarliga incidenter fSrvints inte uppkomma am anordningen anvinds enligt avsedd

anvandaing Anvandaren maste dock rapporters alla allvarligs ncidentor relarerad fll

anvandningen av produkten Ll filverkaren och landets beharigh myndighet.

g

®

-Przed do nalezy zapoznac sie z instrukcjami producenta leku,

aby zapewnic zgodnos z 0,9% roztworem chlorku sodu.

- Podejmujac decyzje o przeptukaniu 0,9% chlorkiem sodu zgodnie z odpowiednimi procedurami
ptukania, pracownik medyczny powinien brac pod uwage stan zdrowia danego pacjenta, jego
potrzeby w zakresie leczenia, wiek | mase ciata oraz rodzaj i rozmiar cewnika.

- Wyrob jest przeznaczony do uzytku jednorazowego u jednego pacjenta podczas pojedynczego
zabiegu.

: Po otwarciu wyrdh nalety uiyt jak nalszybci.

INSTRUKCJA UZYCIA-

Amputkostrzykawki STERIFLUSH® musz3 by¢ uzywane zgodnie ze szpllalnym\ zasadami

podawania lekéw dozylnych, zasadami dost atakie

wytycznymi producenta wyrobu do dostepu naczyniowego.

1. Stosujac technike aseptyczng, wyjac strzykawke z opakowania.

2. Sprawdzic, czy nasadka koricwki strzykawki znajduje sie na swoim miejscu. Sprawdzié
Klarownos¢ roztworu (rys. 1

3. Weisna ttok  zatozong nasadka koricowki, aby zwolnic uszczelnienie korka (rys. 2

4. Odkrecié nasadke koricowki strzykawki, upewniajqc sie, ze nie doszto do zanieczyszczenia
kontaktowego ztcza luer strzykawki (rys. 3).

6. toinie podlaczye amputkostrzykawki STERFLUSHS do wyrobu do dostepu naczyniowego,
zajac, aby nie zanieczysci¢ potaczenia (rys. 5). Dopilnowac, aby potaczenie byto
cxizelod | mane,
7. Nacisnae tok strzykawki, aby wykonat przeptukivane 2 uyciem wymaganej objetotc sl
godnie z zasadam w placowce medycznej (rys. 6). W ra:
wynicia sinegd opors fioka sleca Sie, oy ie wywieraé nadmiene s, poniewa mose to
spowodowac uszkodzenie strzykawki. Zaleca si¢ powolne podawanie roztworu.
8P uiyciu zutylizowac wyrob, pos(gpwqc agodrie 2 pojeta w placowce procedurg (1ys. 7).
Nie nalezy sie inych o ile wyrdb jest uapany
2godnie z preemaczenieen, jednak atythownik powinien agtaszat producenlowv robt
ViaScinemu organowt kiajowem wssellie powazne incydenty 2Wzane 2 Uyciom tego Wyrobu.

Steriflush®

Prefilled Syringes

IREF| [LoT| [MD| [UDI|

Reference Batch Medical Unique device
number number device identifier
insctorﬂz:‘igns Caution Manufacturer Date of
for use manufacture
\ lr
TN
A\
Expiration Protect from Keep away Do not use if
date adverse weather from sunlight package is
conditions damaged
1
3
=%
Do not Single sterile Single sterile barrier
re-use barrier system system with protective

packaging outside

Medical device has been subjected to ONE of the below sterilization method
(please check the sterilization method used in the device packaging label)

ISTERILE|R | (STERILE|R || [STERILE[EQ|

Sterilized using

Sterilized using
irradiation

Sterilized using
irradiation fluid path

ethylene oxide
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