Polyflush Syringe SS

0.9% sodium chloride (0.9% Nacl)

Single sterile (SS) = Sterile Fluid Path
INSTRUCTIONS FOR USE c €

MATERIALS USED
Polypropylene, SBR, BBR, Sodium Chloride 0123
INDICATION AND CLINICAL USE

Prefilled Syringe with Saline solution is intended to be used only for

flushing of indwelling vascular access devices (VAD's) for maintaining

patency of VAD's.

CONTRAINDICATION

None Known

ADVERSE REACTION

Adverse reactions not known when the product is indicated.

DIRECTIONS FOR USE

Use aseptic technique throughout the procedure.

Open the pack and remove syringe.

Visually inspect product for particulate matter and

discoloration prior to use according to Warning and Precautions.

Check that syringe tip cap is in place. Inspect the clarity of

solution visually (Fig. 1a).

Depress plunger with tip cap to release the stopper seal (Fig.1b).

Unscrew tip cap from the syringe ensuring that there is no

touch contamination of the syringe luer connection (Fig. 2).

Push syringe plunger to expel the air. Do not use device if

no solution is observed when expelling the air (Fig. 3).

Connect Polyflush syringe to vascular access device,

taking care that there is no touch contamination of the connection

(Fig.

8. Push syrlnge plunger to flush the required volume of saline
following institution's policy(Fig. 5). In case of extreme plunger
resistance, it is recommended that excess force is not exerted.

9. After use, dispose of the syringe including any unused solution in
accordance with institution’s biohazardous waste policy or CDC
guidelines (Fig. 6).

ACTION

0.9 % Sodium Chloride 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.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Read carefully instructions for use before using the product.

The product should be used only by qualified healthcare

professionals.

Not to be used on Sterile Field.

Not to be used for Injections as this is intended for flushing only.

Check the expiration date of product before use. Do not use if

product is expired.

Do not use if tip cap /plunger is damaged, as it indicates syringe

leakage or unsterile.

Do not use if packaging or product has been damaged or

contaminated.

Visually inspect the contents of each prefilled syringe for

presence of saline solution, clear content, particulate matter,

precipitate, discoloration and leakage prior to use. Do not use if
any of the aforementioned is observed.

9. Do not allow air to be trapped in fluid path.

10. Do not re-sterilize. Discard the set after single use.

11. For single use in a single patient only. Re-use of single use
devices creates a potential risk for patient or user.

Contamination and/or limited functionality of the device may
lead to injury, iliness or inflammation.

Poly Medicure Limited will not be responsible for any direct incidental

or consequential damages resulting from reuse of product.

STORAGE AND STABILITY

Prefilled Syringe with 0.9 % sodium chloride solution should be stored

between 5°C and 40°C, protect from direct sunlight and freezing.
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CnpuHuoBka Polyflush SS
0,9% HaTpues xnopua (0,9% NaCl)
EauHuyen ctepunen (SS) = CTepuneH dnyuaeH nbT
WNHCTPYKLWN 3A YNOTPEBA

WU3NON3BAHU MATEPUANU

Monunponune, BBR, cTupen-6yTaaneHos kaydyk (SBR), 0123
HaTPUEB XIop1a

MOKA! 3AHVIFI VI KIMWHWYHA YNOTPEBA

lMpesBapuTenHO HanbHEHa CIPUHLOBKA C (hM3MOTOryeH pasTeop,
npefHa3HaYeHa eavHCTBEHO 3a MOYMCTBAHE Ha MNOCTOSHHI YCTPOICTBa
ii/a cbAoB AocTbn (YC[), ¢ uen noagbpXaHe Ha NpoxXoaMMOoCTTa Ha

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ca nssecthn

HEXEINAHUW PEAKLIUKA

He ca 13BeCTHI HeXeNnaHn peakuyu, KoraTo NPOAyKTBLT € 0603HauEH.

YMbTBAHE 3A YI'IOTPEé)

Cnaaaame acenTu4Ha TEXHMKa Mo Bpeme Ha Lisinata npoueaypa.
OTBOpeTE OnakoBKaTa 1 U3BaaeTe CrpMHUOBKaTa.

2. Mpeav ynotpe6a, NpoBepeTe BU3yarnHo NpojiykTa 3a
HANMYMETO Ha NPaxoBM YacTML U N3GNEHsIBAHE, KaKTo &
noco4eHo B pasaena MpeaynpexaeHusi v NpeanasHn Mepku.

3. MposepeTe jany kanaykata Ha BbPXa Ha CNIPUHLIOBKaTa €

npaBmIIHO nocTasea. MpoBepeTe BU3yasnHo Aanu pasTeopbT e

BucTbp (dur.1a).

Haruchete GyTanoro ¢ kanaukara, 3a ga ocsoGoaute

ynnbTHEHWeTo Ha Tanarta (dur. 1b).

OTBuitTe KanaykaTa OT CNPUHLIOBKATA, KaTo CE yBepuTe, Ye

(thaxgra luer Ha crpuHLOBKaTa He € 3aMbpceHa npu AoNMp

W
6. HamcHeTe 6yTanoTo Ha CTIpMHLOBKATA, 33 [1a u3kapare Bb3dyxa.
aKo He ce pasTeop ripu
mKapBaHe Ha m::u:u,xa (Onr 3%

7. Cebpxete cnpuHuoBkata polyflush kbm ycTpoiicTBoTO
3a Cb/J0B [J0CTbI, KATO BHUMABATE Aa HE 3aMbPCUTE Bpb3KaTa
ypes fonup (dur. 4).

8. HatucHete byTanoto Ha cripuHLOBKaTa, 3a fja u3kapare
HEOBXOAVMOTO KONMYECTBO (hU3MONOrMUeH pasTeop, Kato
cnaasate 6onHu4HUTe NpakTukn (dur. 5) Mpenopbysa ce Aa He
Ce npunara NPeKOMepHa cuna, B Cryyai Ha U3KIIYMUTENHO
CbNPOTMBIIEHME Ha ByTanoTo.

9. Cnep ynotpe6a, U3XBbprieTe CNpUHLIOBKaTa, 3a€HO C
€BEHTYarHO HeVaNON3Bakxys PasTeop, B CbOTBETCTBHUE C
MHCTUTYLY nonuTHKa 3a Ha onackHn
61ONONMYHM OTNAABLM UMK C MPEKTMBUTE Ha LleHTbpa 3a
KOHTPOS1 1 NpeBeHLus Ha 3abonsasaHusta CDC (dur. 6).

AEUCTBUE

Hatpues xnopua 0,9% e cTepuneH BoaeH pa3Teop, KOWTo uma

NPUGIM3NTENHO CBLLOTO OCMOTUYHO HaMSiraHe U CbCTaB Ha

VM3BBHKIETBYHUTE Te4HOCTU. He ApasHu TbkaHuTe. M3nonasa ce 3a

ancTaaHe Ha YCTPOWCTBA 3a CbA0B AOCTDN, C Len NoAAbpXaHe Ha

Ta Ha KaTeTbpa n TAABa KOHTaKTa Mexay
neKa CTEa 1 HECHBMECTUMM TEYHOCTI

nld PEXOEHUA U I'IPEElI'IASHVI MEPKU

I‘Ipe/:uA [1a n3nonasare NPoO/yKTa, MPOYETETE BHUMATENHO

MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a.

MpoaykTbT Tpsibea Aa 6bae U3Non3saH camo ot

3pasHy

He vanonasaiite Bbpxy CTEpUIHO Morne

He uanonasaiite 3a MHXEKTMpaHe, JOKOMKOTO NPOAYKTLT &

npeaHa3HayeH eAMHCTBEHO 3a NOYUCTBAHE.

Mpeaw ynotpeba, npoBepeTe AaTtaTa Ha U3TUYaHE Ha cpoka Ha

TOIHOCT Ha npoaykTa. He nanonasaiire, ako NPOAYyKTHT € C

narekbn CPOK Ha I'OL\HOCT

[SIN

SN REIN

[OKOTIKOTO Toaa oaHawasa ye cnpmHuoaKaTa u3nycka unm He e
cTepunManpaxa.

He u3nonassaiite, ako onakoBkata unu npoaykTa ca [
nospeaeHu Unu 3ambpceHn.

Mpeaw ynotpeba, NpoBepeTe BU3yanHo Jani CbAbPXKaHMETO Ha
BCsKa €Ha NPe/IBapUTENHO HaMbIHEeHa CMIPMHLOBKA Chabpka
hU3MONOrMYHNA Pa3TBOp, Aanu e BUCTpo, Aanu He ca HanuyHu
npaxosu Yactuun, WaﬁKa. M36ﬂeﬂHﬂEaHe nusTn4aHe. He
u3nonaseaiite, B Cﬂy”lal?l 4Ye e Hanuue eaHo OT ropecnoMmeHaTuTe
obcTosTencTsa.
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. He n03B0NABANATE /12 OCTAHE BL3AYX N0 HIYMAHNUA MbT,

0. Hi iTe noBTOpHO. 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba.
Cnen ynotpe6a, n3xBbprieTe CNpUHLIOBKaTa.

. 3a ‘€[HOKpaTHa ynoTyj eba u camo 3a eavH nauuneHT.
MosTopHaTa ynotpeba Ha ycTpoiicTBaTa 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba Cb3aasa noTeHLManeH puck 3a nauueHTa unm
notpe6uTens. 3amMbpcsBaHETo W/uny orpaHnyeHara
d}yHKLlVIOHaI'IHOCT Ha yCTDOMCTEOTO MOXe Aa npeav3Buka

QHSOHREBHMR “nun Bbananexuve.

Poly Medicure Limited He Hocy OTFOBOPHOCT 3a EBEHTYarHU1 Cry4aitHn
NPEKV LLETH MW KOCBEHM LIETH, AbMKALLM Ce HA MOBTOPHOTO
W13MOMN3BaHe Ha yCTPOMCTBOTO.
C'I:XPAHEHVIE W CTABUITHOCT

TenHo cnj ¢ 0,9% pa3TBOp Ha HaTpues
xnopm:l TpsibBa fia ce cbXxpaHsBa Ha Temnepatypa mexay 5°C n 40°C,

Proplachovaci stfikacka Polyflush SS
0,9% chlorid sodny (0,9% NaCl)

Jedna sterilni (SS) = cesta sterilni tekutiny

NAVOD K POUZITI c €

POUZITE MATERIALY
Polypropylen, SBR, BBR, chlorid sodny 0123
INDIKACE A KLINICKE POUZITI

Proplachovaci stfikacka predpInéna fyziologickym roztokem je ur¢ena

vyhradné k proplachovani zavedenych cévnich pfistupt (VAD) pro

udrzeni jejich prichodnosti.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy |

NEZADOUCIT UCINKY

Nejsou znamy nezadouci ucinky, je-li vyrobek indikovan.

NAVOD K POUZITI

Béhem celého postupu dodrzujte aseptickou techniku.

1 Oteviete baleni a vyjméte proplachovaci stfikacku.

2 Pred pouzitim vyrobek vizuélné zkontrolujte a ovéite, zda na

ném neni pfitomen jemny prach nebo zda nedo$lo ke zméné

barvy, v souladu s odstavci Upozornéni a Bezpe¢nostni

opatreni.

Zkontrolujte, zda je kryt hrdla stfikacky spravné nasazen.

Vizualné zkontrolujte, zda je roztok &iry (obr. 1a).

Stlagenim pistu s nasazenym krytem uvolnéte bezpecnostni

zapeceténi (obr. 1b).

Odsroubuijte ze stfikacky vicko hrdla a davejte pozor, abyste

pfi kontaktu nekontaminovali spoj ,luer" (obr. 2).

Stlagenim pistu stiikacky vytlacte ven vzduch. Pokud pfi

vytlacovani vzduchu neni zji$téna pfitomnost

roztoku, stfikacku nepouZzivejte (obr. 3).

Pripojte stfikacku polyflush k zafizeni pro cévni pfistup

a davejte pozor, abyste spoj pfi kontaktu nekontaminovali (obr.4).

Stladujte pist stfikacky, abyste vytlacili poZzadované mnozstvi

fyziologického roztoku podle nemocnicniho protokolu (obr. 5) V

pripadé extrémniho odporu pistu se doporucuje nevyvijet

nadmeérnou silu.

9. Po pouziti zlikvidujte stfikacku véetné veskerého nevyuzitého
roztoku v souladu s nemocniénim protokolem pro likvidaci
biologicky nebezpecného odpadu nebo se smérnicemi CDC
(obr. 6).

PUSOBENI

0,9% chlorid sodny je sterilni vodni roztok, ktery ma priblizné stejny

osmoticky tlak a slozeni jako extracelularni tekutiny. Nedrazdi tkané.

Pouziva se k proplachovani zavedenych cévnich pfistupt k udrzeni

prichodnosti katétru a k zabranéni kontaktu mezi nekompatibilnimi

léky nebo tekutinami.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pred pouzmm vyrobku si peclivé prectéte navod k pouZiti.

2. Produkt smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky
personal

3. Nepouzivejte ve sterilnim poli.

4. Nepouzivejte jako injekce, protoZe vyrobek je uréen vyhradné

na proplachovani.

5. Pred pouzitim zkontrolujte datum pouzitelnosti vyrobku.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti.

6. NepouZivejte, pokud je kryt hrdla nebo pist poskozeny,
protoZe to naznacuje netésnost, nebo Ze stfikacka neni
sterilni.
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7. Nepouzivejte, pokud je obal nebo produkt poskozeny nebo
kontaminovany.
8. Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda kazda pfedplnéna

stfikacka obsahuje solny roztok, zda je roztok bez jemného
prachu, srazenin, zmény barvy a netésnosti. Stfikacku
nepouzivejte, pokud néktera z vySe uvedenych podminek neni
spinéna.

9. Dbejte na to, aby v draze tekutiny nezlstal Zadny vzduch.

10. Neprovadeéjte resterilizaci. Po pouziti stfikacku zlikvidujte.

11. Na jedno pouZiti pouze pro jednoho pacienta. Opakované
pouZiti jednorazovych zafizeni vytvari potencialni riziko pro
pacienta nebo pro uzivatele. Kontaminace a/nebo omezena
funkénost vyrobku muze zplsobit zranéni, onemocnéni nebo

zanét.

Spole¢nost Poly Medicure Limited nenese odpovédnost za

jakékoli pifimé nebo nepfimé Skody vyplyvajici z opétovného

pouziti vyrobku.

SKLADOVANI A STABILITA

Predplnénou stfikacku s 0,9% roztokem chloridu sodného skladuijte pfi

teploté mezi 5 °C a 40 °C a chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem a

pfed mrazem.

Polyflush-Spritze SS
0,9% Natriumchlorid (0,9% NaCl)
Einfach steril (SS) = Steriler Flussigkeitspfad

GEBRAUCHSANWEISUNG c €
VERWENDETE MATERIALIEN
Polypropylen, SBR, BBR, Natriumchlorid 0123

INDIKATIONEN UND KLINISCHE ANWENDUNG
Mit Kochsalzlésung vorgefillte Spritze, die ausschlieBlich zum Spilen

per efalzL (VADs) i ist, um die
Durchgéngigkeit der VADs zu erhalten.
KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

NEBENWIRKUNGEN

Nebenwirkungen sind nicht bekannt, wenn das Produkt indiziert ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Achten Sie wahrend des gesamten Verfahrens auf aseptische Technik.

1. Die Verpackung 6ffnen und die Spritze herausnehmen.

2. Fhren Sie vor der Verwendung eine Sichtpriifung des Produkts auf

Feinstaub und Verfarbungen gemaR dem Abschnitt

"Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen" durch.

3. Priufen Sie, ob die Kappe an der Spitze der Spritze richtig
positioniert ist. Priifen Sie visuell, ob die Lésung klar ist (Abb.1a).

4. Den Kolben mit der Spitzenkappe driicken, um das
Sicherheitssiegel zu I6sen (Abb. 1b)

5. Schrauben Sie die Spitzenkappe von der Spritze ab und achten

Sie dabei darauf, dass Sie den Luer-Anschluss der Spritze nicht

durch Beriihrung zu kontaminieren (Abb. 2).

6. Driicken Sie den Spritzenkolben, um die Luft auszustoBen.
Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn wéhrend des
AusstoRens der Luft keine Losung beobachtet wird (Abb. 3).

7. SchlieRen Sie die polyflush-Spritze an das
Gefalzugangsgerat an und achten Sie dabei darauf, den
Anschluss nicht durch Beriihrung zu kontaminieren (Abb. 4).

8. Driicken Sie den Spritzenkolben, um das erforderliche Volumen an

Kochsalzlésung gemal dem Krankenhausprotokoll flieRen zu

lassen (Abb. 5) Bei extremem Widerstand des Kolbens empfiehlt es

sich, keine GibermaRige Kraft auszutiben.

9. Entsorgen Sie nach dem Gebrauch die Spritze einschlieRlich der

eventuell nicht verwendeten Lésung geméaR dem

Krankenhausprotokoll fiir die Entsorgung von biologisch
gefahrlichem Abfall oder den CDC-Richtlinien (Abb. 6).

VERWENDUNG

0,9 % Natriumchlorid ist eine sterile wéssrige Lésung, die ungefahr den

gleichen osmotischen Druck und die gleiche Zusammensetzung wie

extrazellulare Flussigkeiten aufweist. Reizt das Gewebe nicht. Wird zum

Spiilen von GefalRzugangsgeraten verwendet, um die Durchgangigkeit

des Katheters aufrechtzuerhalten und den Kontakt zwischen

unvertraglichen Medikamenten oder Flissigkeiten zu verhindern.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch, bevor Sie das
Produkt verwenden.

2. Das Produkt darf nur von qualifiziertem medizinischem Personal

verwendet werden.

3. Nicht auf sterilem Feld verwenden

4. Nicht fur Injektionen verwenden, da das Produkt ausschlieRlich
zum Spiilen gedacht ist.

5. Prifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum des Produkts.

Nicht verwenden, wenn das Produkt verfallen ist.

6. Nicht verwenden, wenn die Spitzenkappe/der Kolben beschadigt ist,

da dies auf eine undichte Stelle oder auf eine nicht sterile
Spritze hinweist.

7. Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt
beschédigt oder kontaminiert wurde.

8. Priifen Sie den Inhalt jeder vorgefiillten Spritze vor der
Verwendung visuell auf Vorhandensein der Salzlésung, Klarheit,
Abwesenheit von Feinstaub, Ausfallung, Verfarbungen und
Undichtigkeit. Nicht verwenden, wenn einer der oben genannten
Punkte auftritt.

Achten Sie darauf, dass keine Luft im Flissigkeitspfad verbleibt.

10. Nicht erneut sterilisieren. Einwegprodukt, die Spritze nach
Gebrauch entsorgen.

11. Einwegprodukt fir einen Patienten. Die Wiederverwendung von

odukten stellt ein potenzielles Risiko fir den Patienten

oder Anwender dar. Eine Kontamination und/oder eingeschrénkte

Funktionalitat des Gerats konnen zu Verletzungen, Krankheiten
oder Entzindungen fiithren.

Poly Medicure Limited haftet nicht fir direkte oder indirekte Schaden,

die sich aus der Wiederverwendung des Produkts ergeben.

LAGERUNG UND STABILITAT

Die vorgefiillte Spritze mit 0,9%iger Natriumchloridlésung bei einer

Polyflush sprgjte SS
0,9% natriumchlorid (0,9% NaCl)
Enkelt steril (SS) = Steril vaeskebane
BRUGERVEJLEDNINGER

ANVENDTE MATERIALER

Polypropylen, SBR, BBR, natriumchlorid 0123

INDIKATIONER OG KLINISK ANVENDELSE

Sprajte der er for-fyldt med saltoplesning der udelukkende er

beregnet til skylning af vaskuleert adgangsudstyr (VAD) for at

opretholde VAD abne.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendt

BIVIRKNINGER

Der kendes ikke nogen bivirkninger nar produktet angives.

BRUGERVEJLEDNINGER

Bruiasepliske teknikker under hele procedurens varighed.

bn pakningen og tag sprejten ud.

Inden brug skal man visuelt undersgge produktet for at

kontrollere at der ikke findes partikler og misfarvninger, i

overensstemmelse med Advarsler og Forholdsregler.

Tjek at haetten pa sprajtens spids er korrekt placeret.

Kontrollér visuelt at oplgsningen er klar (Fig.1a).

Tryk stemplet med spidsens hzette for at frigare

stopforseglingen (Fig. 1b).

Skru haetten af sprejtens spids, ved samtidig at serge for at

der ikke er nogen bergringskontaminering af sprgjtens luer-

forbindelse (Fig. 2).

6. Tryk pa sprojtens stempel for at fierne luften. Brug ikke

enheden, hvis der ikke sprgjtes noget saltoplgsning ud under

fiernelse af luften (Fig. 3).

Forbind polyflush sprajten til det vaskulaere

adgangsudstyr, ved samtidigt at serge for at der ikke er nogen

bergringskontaminering ved forbindelsen (Fig. 4

Tryk sprojtens stempel for at skylle den kreevede maangde

altc ing, | overer med hc

(Fig. 5) Ved ekstrem s(empelmods(and anbefales det, at der

ikke anvendes overdreven kraft.

9. Bortskaf sprojten efter anvendelse og herunder ogsa den
eventuelt ikke anvendte oplgsning, i overensstemmelse med
hc otokollen til bor af biologisk farligt affald og

med CDC-direktiverne (Fig. 6).

VIRKNING

0,9% natriumchlorid er en steril vandig oplasning der cirka har

samme osmotiske tryk og sammensaetning som ekstracelluleere

vaesker. Den irriterer ikke vaev. Den anvendes til skylning af
vaskuleert adgangsudstyr, for at bibeholde katetrets abenhed og for
at forebygge kontakt mellem inkompatible leegemidler eller vaesker.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

1. Lees grundigt brugervejledningerne inden du bruger produktet.

2. Produktet ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.

3. Ma ikke anvendes pa sterilt omrade.

4. Ma ikke anvendes til injektioner, eftersom at produktet

5.
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udelukkende er beregnet til skylning.
Inden brug skal du kontrollere produktets udlgbsdato. Ma ikke
nvendes hvis produktet er udigbet.
6. Ma ikke anvendes hvis spidsens heette/stemplet er

beskadigede, eftersom at dette indikerer en laekage eller at
sprojten ikke er steril.

Ma ikke anvendes hvis pakningen eller produktet er
beskadigede eller kontaminerede.

Inden brug kontrolleres det visuelt, at indholdet i hver sprgjte,
der er forfyldt med saltoplesning, er klart, at der ikke findes
partikler, bundfald, misfarvning og leekage. Méa ikke anvendes,
hvis en af ovennaevnte tilfeelde skulle forekomme.

9. Lad ikke luften blive fanget indeni vaeskeomlgbet.

10. Ma ikke gensteriliseres. Engangsbrug, bortskaf sprojten efter
anvendelse.

11. Til engangsbrug til en enkelt patient. Genbrug af

engangsanordninger skaber en potentiel risiko for patienten

eller brugeren. Kontamineringen og/eller anordningens

begraensede funktion kan fremprovokere laesioner, sygdomme
eller beteendelse.

Poly Medicure Limited er ikke ansvarlig i tilfeelde af eventuelle direkte
eller indirekte uheldige skader der begrundes anordningens genbrug.
OPLAGRING OG STABILITET
Spraijter der er for-fyldte med oplasninger af 0,9% natriumchlorid skal
opbevares med en temperatur mellem 5°C og 40°C, i ly for direkte
sollys og frost.
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Polyflush siistel SS
0,9% naatriumkloriid (0,9% NaCl)
Uksik steriilne (SS) = steriilne vedeliku tee

KASUTUSJUHISED c €
KASUTATUD MATERJALID
Poliipropilleen, SBR, BBR, naatriumkloriid 0123

NAIDUSTUS JA KLIINILINE KASUTUS

Eeltaidetud soolalahusega siistel on ette nahtud kasu1am|seks ainult

veresoonte\e juurdepaasu (VAD) sisemuse lopL

hoida VAD lI&bilaskvust.

VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole teada

KORVALTOIMED

Korvaltoimed ei ole toote naidustuste jargi kasutamisel teada.

KASUTUSJUHISED

Kasutage alati aseptilist tehnikat.

1. Avage pakend ja eemaldage stistel.

2. Kontrollige toodet visuaalselt ja veenduge, et selles puuduvad

tahked osakesed ja varvuse muutus, nagu on kirjeldatud
jaotises hoiatused ja ettevaatusabindud.

3. Veenduge, et sustla kork on oma kohal. Kontrollige visuaalselt

lahuse selgust (joonis 1a).

Vajutage otsakorgiga kolb alla, et vabastada stopperi tihend

(joonis 1b).

Kruvige kork sustlalt lahti. Saastumise ennetamiseks ei tohi

puudutada sustli luer-lukk thendust (joonis 2).

Suruge kolb sisse ja eemaldage ststlist 5hk. Arge kasutage

seadet, kui 6hu eemaldamise ajal ei ole lahust n&ha (joonis 3).

. Uhendage polyflush siistel veresoone juurdepaésu

seadisega. Veenduge, et Gihenduskoht ei saa saastuda

(joonis 4).

Suruge kolb alla, et loputada seadet vajaliku koguse

soolalahusega teie asutuse reeglite jargi (joonis 5) Arge

kasutage liigselt joudu, kui tunnete, et kolvi liikumine on
takistatud.

9. Parast kasutamist kdrvaldage sustel ja kasutamata lahus oma

asutuse bioloogiliselt ohtlike jaatmete korvaldamise reeglite voi

CDC suuniste jérgi (joonis 6).

TOIME

0,9% naatriumkloriidi lahus on steriilne vesilahus, mille osmootiline

rohk ja koostis on ligikaudne rakuvélistele vedelikele. See ei &rrita

kudesid. Seda kasutatakse veresoontele juurdep&ésu seadmete
loputamiseks, et hoida kateetri |abilaskvust ja ennetada kokkupuudet
kokkusobimatute ravimite voi vedelike vahel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Lugege juhiseid enne toote kasutamist hoolikalt.

2‘ Seda toodet voivad kasutada ainult padevad
tervishoiutéétajad.

3. Seda ei tohi kasutada steriilses keskkonnas.

4. Seda ei tohi kasutada stistimiseks. Toode on ainult
loputamiseks.

5. Enne kasutamist kontrollige kdlblikkusaja 16ppu. Aegunud

toodet ei tohi kasutada.

Toodet ei tohi kasutada kui selle ots v&i kolb on kahjustatud,

sest see annab mérku susteli lekkimisest voi mittesteriilsest

olekust.

Kahjustatud v6i saastunud pakendiga toodet ei tohl kasutada.

Kontrollige enne visuaalselt iga a ststeli

sisu ja veenduge, et see sisaldaks fisioloogilist lahust ning et

selle sisu oleks puhas, tahkete osakesteta, seteteta, vérvuse
muutusteta ega oleks lekkinud. Arge kasutage, kui mérkate
midagi Gleval nimetatust.

9. Vedelikuringi ei tohi sattuda hku.

10. Mitte steriliseerida korduvalt. Kérvaldate suistli komplekt parast

esimest kasutamist.

11. Kasutamiseks ainult Uhe patsiendi juures. Stistlite korduvalt
kasutamine seab patsiendi voi kasutaja ohtu. Seadme
saastumine ja/voi piiratud toime voib pohjustada vigastuse,
haiguse voi poletiku.

Poly Medicure Limited ei vastuta otseste kaasuvate véi tulemuslike

kahjude eest mille pohjustamiseks on toote korduvkasutamine.

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Eeltéidetud 0,9% naatriumkloriidi lahuse stistel tuleb hoiustada

temperatuuril 540 °C, kaitstuna otsese péikesevalguse ja

N o o &
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Jeringa Polyflush SS
. cloruro de sodio al 0,9% (0,9% NaCl)
Unica estéril (SS) = Trayectoria de fluido estéril
INSTRUCCIONES DE USO

MATERIALES UTILIZADOS

Polipropileno, SBR, BBR, Cloruro de Sodio 0123
INDICACIONES Y USO CLINICO

Jeringa precargada con solucién salina destinada tnicamente al

Polyflush-ruisku S$S
0,9% natriumkloridi (0,9% NaCl)

Yksi steriili (SS) = steriili nestepolku
KAYTTOOHJEET
KAYTETYT AINEET
Polypropeeni, SBR, BBR, Natriumkloridi 0123

OHJEET JA KLIININEN KAYTTO
Suol_ahuoksella esitaytetty ruisku ainoastaan jatkuvaan suonen

lavado de los dispositivos de acceso vascular (VAD) per

para mantener la permeabilidad de los VAD.

CONTROINDICACIONES

Ninguna nota

EFECTOS COLATERALES

No se conocen efectos colaterales cuando el producto esta indicado.

INSTRUCCIONES DE USO

Atenerse a una técnica aséptica en toda la duracion del

procedlmlento
Abrir el envase y extraer la jeringa.

2. Antes del uso, inspeccionar visualmente el producto para
verificar que no existan polvos finos y descoloracion,
conformemente a la seccion Advertencias y Precauciones.

3. Controlar que el capuchén de la punta de la jeringa esté
correctamente colocado. Verificar visualmente que la solucion
sea transparente (Fig.1a).

Apretar el émbolo con el capuchén de la punta para abrir el sello
del tapon (Fig. 1b).

5. Desenroscar el capuchoén de la punta de la jeringa controlando
que no se contamine por contacto la conexion luer de la jeringa

(FIQ 2).

Apretar el émbolo de la jeringa para expeler el aire. No utilizar el
dispositivo si no se observa ninguna solucién al expulsar el aire

(Fig.
7. Conectar la j jeringa polyflush al dispositivo de acceso
vascular, p atencion a no la conexién
mediante contaclo (Fig. 4).

8. Apretar el émbolo de la jeringa para hacer fluir el volumen
requerido de solucion salina tal como indica el protocolo sanitario
(Fig. 5) En caso de extremada resistencia del pistén, se aconseja
no ejercer una fuerza excesiva.

9. Luego del uso, eliminar la jeringa incluyendo la eventual solucion
inutilizada, conformemente al protocolo sanitario de eliminacion

de residuos biol6 nente p o a las directivas CDC
(Fig. 6).

ACCI

Cloruro de Sodio al 0,9% es una solucion esteéril acuosa con la misma
presién osmética y composicion de los liquidos extracelulares,
aproximadamente. No irrita los tejidos. Se usa para lavar los
dispositivos de acceso vascular con el fin de mantener la
permeabilidad del catéter y para prevenir el contacto entre farmacos o
entre liquidos incompatibles.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Leer con atencion las instrucciones de uso antes de utilizar el

producto.

El producto debe ser utilizado sélo por personal de salud

cualificado.

No utilizar en campo estéril.

No utilizar para inyecciones, el producto esta destinado

unicamente al lavado.

5. Antes del uso, controlar la fecha de caducidad del producto. No

utilizar si el producto esta vencido.

6. No utilizar si el capuchon de la punta/émbolo esta dafiado, esto

indica que existe una pérdida o que la jeringa no es estéril.

7. No utilizar si el envase o el producto estan dafiados o
contaminados.

8. Antes del uso, controlar visualmente que el contenido de cada
jeringa precargada contenga la solucion salina, sea transparente,
sin polvos finos, precipitado, descolorido o con pérdidas. Non
utilizar en ninguno de los casos citados.

9. No permitir que el aire permanezca en la trayectoria de fluido.

10. No volver a esterilizar. Monouso: Eliminar la jeringa después del

uso.

11. Monouso para un solo paciente. La reutilizacion de dispositivos
monouso crea un riesgo potencial para el paciente o el usuario.
La contaminacion y/o la funcionalidad limitada del dispositivo
podria provocar lesiones, patologias o inflamacion.

Poly Medicure Limited no es responsable en caso de eventuales

dafios accidentales directos o indirectos debidos a la reutilizacion del

dispositivo.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Jeringa precargada con solucién de cloruro de sodio al 0,9%.

Conservar a una temperatura comprendida entre 5°C y 40°C, al

»
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1 kayttoon tarkoitettujen (VAD) valineiden pesuun, jotta VAD

pysyisi avoimena.

VASTA-AIHEET

Ei tiedossa

SIVUVAIKUTUKSET

Ei ole tiedossa sivuvaikutuksia, kun tuotetta suositellaan.

KAYTTOOHJEET

Sailyta aseptinen menettelytapa koko toimenpiteen ajan.

1. Avaa pakkaus ja veda ruisku esiin.

2. Ennen kayttoa tarkista silmamaaraisesti, etta tuoteessa ei ole

polyhiukkasia eika varimuutoksia kohdan Varoitukset ja
Varotoimenpiteet mukaisesti.

3. Varmista, etté ruiskun kéarjen suojus on oikein paikoillaan.
Tarkista silmaméaaéréisesti, etté neste on kirkasta (Kuv. 1a).

4. Paina mantaa ruiskun karjen suojuksella niin, etté korkin sinetti

vapautuu (Kuv. 1b).

5. Irrota ruiskun kérjen suojus varovasti varmistaen samalla, etta

ruiskun luer-liittymé ei padse saastuuntumaan kosketuksesta

(Kuv. 2).

6. Paina ruiskun mantaa poistaaksesi ilman. Al4 kayt4 laitetta, jos
ilman poiston yhteydessa ruiskusta ei tule mitdan nestetta ulos

(Kuv. 3).

7. Yhdista polyflush — ruisku suoneen vienti vélineeseen
varmistaen samalla, etta littyma ei paése saastuuntumaan
kosketuksesta (Kuv. 4).

8. Palna ruiskun mantaa, jotta vaadittu maara suojaliuosta

ruisku sekéa kayttamaton suojalius
vaarallisia biologisia jatteitd koskevan sairaalaprotokollan tai
ty6suojelumaaraysten CDC mukaisesti (Kuv. 6).

TOIMINTO

0,9% Natriumkloridi on steriili vesiliuos, jolla on suunnilleen sama

osmoottinen paine ja koostumus kuin solunulkoisilla nesteilla. Ei

arsyta kudoksia. Se on tarkoitettu suonen sisadiseen kayttoon

tarkoitettujen vélineiden pesuun, jotta katetri pysyisi avoimena ja

valtyttaisiin laékeaineiden tai nesteiden yhteensopimattomilta

kontakteilta.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

1. Lue huolellisesti kdyttéohjeet, ennen kuin kaytat tuotetta.

2. Tuotet(a saa kayttaa ainoastaan ammattitaitoinen terveysalan

henkll

y‘lé steriililla aluella.
Ala kayta suonen sisisiin injisointeihin, sill4 tima tuote on
tarkoitettu ainoastaan pesuun.
Tarkista tuotteen erapaiva, ennen kuin kayta sita
vanhaksi mennytta tuotetta.
Ala kayta, jos karjen/mannan suojus on vioittunut, koska se
osoittaa, ettd jossain on vuoto tai etté injektioruisku ei ole
steriili.
Al yté, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut tai
saastunut.
8. Tarkista simamaaraisesti el kayttoa, etta jokainen
tetty injektioruisku sis suolaliuosta, on kirkasta, eil
nay piﬂlyhiukkas\a saostumia, varimuutoksia eiké vuotoja. Ala

4 tuotetta, jos havallse( Jonkln edella mainituista seikoista.

aa.
10 Ala uudelleen sterilisoi. Kertakéayttéinen. Havi
jalkeen.
11. Kertakayttoinen ja ainoastaan yhdelle potilaalle takoitettu.
een uudelleen kaytté vaarantaa sekéa
ajan. Valineen saastuuntuminen ja / tai

rajoittunut toiminta voi aiheuttaa vaurioita, sairauksia tai

tulehduksia.
Poly Medicure Limited ei ole vastuussa mahdollisista valittdmista tai
epasuorista vahingoista, jotka ovat aiheutuneet valineen uudelleen
Kaytosta.
VARASTOINTI JA VAKAUS
0,9% natriumkloridi-liuksella esitaytetty ruisku tulee varastoida
lampétilaan vélilta 5°C ja 40°C ja suojata suoralta auringonvalolta ja

o A

Ala kayta

o
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Seringue Polyflush SS
0,9 % chlorure de sodium (0,9 % NaCl)
Stérile simple (SS) = Chemin de fluide stérile
MODE D'EMPLOI c E

MATERIAUX UTILISES
Polypropyléne, SBR, BBR, Chlorure de sodium 0123
INDICATION ET UTILISATION CLINIQUE

Seringue pré-remplie de solution saline uniquement destinée a étre

utilisée pour le ringage des dispositifs d'acces vasculaire @ demeure

(DAV) afin de maintenir la perméabilité des DAV.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue

EFFETS INDESIRABLES

Effets indésirables non connus lorsque le produit est indiqué.

MODE D'EMPLOI

Utilisez une technique aseptique tout au long de la procédure.

1. Ouvrez I'emballage et retirez la seringue.

2. Inspeclez visuellement le produit pour vérifier qu'il n'y a pas de

particules ni de décoloration avant de I'utiliser conformément
aux Avertissements et Précautions.

3. Vérifiez que le capuchon de I'embout de la seringue est en
place. Inspectez visuellement la clarté de la solution (Fig.1a).

4. Appuyez sur le piston avec le capuchon de I'embout pour
libérer le joint du bouchon (Fig. 1b).

5. Dévissez le capuchon de I'embout de la seringue en vous
assurant qu'il n'y a pas de contamination par contact de la
connexion Luer de la seringue (Fig. 2).

6. Poussez le piston de la seringue pour expulser 'air. Ne pas
utiliser I'appareil si aucune solution n'est observée lors de
I'évacuation de I'air (Fig. 3

7. Connectez la seringue polyflush au dispositif d'acces
vasculaire, en veillant a ce que la connexion ne soit pas
contaminée par le toucher (Fig. 4).

8. Poussez le piston de la seringue pour aspirer le volume requis

de solution saline en suivant le protocole de I'hépital (Fig. 5)

En cas de résistance extréme du plongeur, il est recommandé
de ne pas exercer une force excessive.

Aprés utilisation, éliminez la seringue et toute solution non

utilisée conformement au protocole de I'hdpital en matiére de
déchets biologiques dangereux ou aux directives des CDC

(Fig. 6

ACTION

La solution de chlorure de sodium a 0,9 % est une solution aqueuse

stérile dont la pression osmotique et la composition sont

approximativement les mémes que celles des liquides extracellulaires.

Elle n'est pas irritante pour les tissus. Elle est utilisée pour rincer les

dispositifs d'accés vasculaire afin de maintenir la perméabilité des

cathéters et de prévenir le contact entre des médicaments ou des
liquides incompatibles.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

1. Lisez attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit.

2. Le produit doit étre utilisé uniquement par des professionnels

de la santé qualifiés.
Ne doit pas étre utilisé dans un champ stérile.

4. Ne doit pas étre utilisé pour les injections, car il est destiné
uniquement au ringage.

5. Veérifiez la date d'expiration du produn avant de |'utiliser. Ne
pas utiliser si le produit est périmé.

6. Ne pas utiliser si le capuchon/plongeur de I'embout est
endommagé, car cela indique que la seringue fuit ou n'est pas

stérile.

7. Ne pas utiliser si I'emballage ou le produit a été endommagé
ou contaminé.

8. Avant I'utilisation, vérifier visuellement que le contenu de
chaque seringue préremplie contient la solution saline, est
limpide, ne contient pas de particules, de précipité, de
décoloration et de fuite. Ne pas utiliser si I'un des éléments
susmentionnés est observé.

9. Ne laissez pas l'air étre piégé dans la trajectoire du fluide.

10. Ne restérilisez pas. Jetez la seringue aprés usage.

11. Pour un usage unique chez un seul patient. La réutilisation de

dispositifs & usage unique crée un risque potentiel pour le
patient ou I'utili: . La ination et/ou la foncti

limitée du dispositif peuvent entrainer une blessure, une
maladie ou une inflammation.

Poly Medicure Limited ne sera pas responsable de tout dommage

accidentel direct ou indirect résultant de la réutilisation du dispositif.

STOCKAGE ET STABILITE

La seringue préremplie de solution de chlorure de sodium & 0,9 % doit

étre conservée entre 5°C et 40°C, a l'abri de la lumiére directe du

soleil et du gel.

2upiyya Polyflush SS

0,9% xAwpioUxo varpio (0,9% NaCl)
Mové amooTeipwpévo (SS) = AToaTelpwpévn diadpopr| uypou
OAHIIEXZ XPHZIHZ

YAIKA XPHZIHZ

MoAutrpottuAévio, SBR, BBR, xAwpioUxo vdrpio 0123

ENAEIZEIZ KAI KAINIKH XPHZIH

Mpoyepiopévn aUplyya pe aatoUxo dIGAUpa TToU TTPoopIgETal

QTTOKAEIGTIKG VIO TNV EKTTAUCT) TWV ECWTEPIKWY TUOKEUWY QyYEIOKAG

TpooBacng (VAD's) yia Tn Siarfipnon Tng eupuxwpiag Twv VAD.
NTENAI 1z

Kapia onpeiwon

NAPENEPTEIEZ

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG TIAPEVEPYEIEG OTAV AVAPEPETAI TO TIPOTOV.

OAHFIEZ XPHZHZ

AKO)\OUQHUTE QACNTITIKA TEXVIKI] Kab' oAn m Glapxslu NG diadikaaiag.
. AvoigTe T OUCKEUADTQ KaI AYAIPETTE TN OUPIYYQL.

2. EmBewpnoTe OTITIKG TO TIPOIOV yia GwiaTidia Kal
ATIOXPWHATIOHO TIPIV ATTO TN XPHOT CUHQWNVA LE T
IMpoeidotroinoeig kai Tig Mpo@UAGEEIS.

3. BeBaiwBeite 611 To WA TNG oUPIYYag eival ot 60N Tou.
EAéygte oTrTIKG TN Slavyeia Tou diaAupartog (Eik. 1a).

4. TéoTe 10 £PPOAO PE TO ETTIKAAUHPA Yia va ane/\suezpmoars T0
gppdyioua Tou Twpartog (Eik. 1b).

5. ZeRIBWOTE TO KATIAKI TOU GKPOU aTré T oUplyyd,
Blacr(pu/\i(ovmg 6 dev UTTApYEl POAUVOT agrig TNG oUvVEEoNng
luer Tng oupiyyag (Eik. 2).

6. Miéote To €pBolo TG oUpIYYag yia TV egaywyr) Tou aépa. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TN GUOKEUN £Gv Gev TTapaTnpndei SIGAUpa KAt
TNV amoBoAr Tou aépa (EIk. 3).

7. ZuvdéoTe T oUplyya polyflush otn ouokeun ayyelokn
TPOCRACNG, TIPOTEXOVTAG VA NV UTTAPXEI HOAUVON QRS TNG
ouvdeang (Eik. 4).

8. TiéoTe 10 €UBOAO TNG CUPIYYAG Yiat Vo EE0XBET O ATTAITOUPEVOG
6YKOG UTIOAOYIKOU 0poU ct’;u(pwva HE TO voooKou:luKé
TpwTOKoAAO (EIK. 5) Z€ TIEPITITIOON EEAIPETIKAG avTioTaong Tou
€UPBOAOU, CUVIOTATAI VA PNV QOKEITE UTTEPBOAIKF SUVapN.

9. Mera ) xprion, anopplw'rs n ouplyya ua(l HE oTToI0dNTTOTE
EVOEXOUEVO aXPNOIPOTTIOINTO JIGAUNA CULQWVA HE TO
VOOOKOHEIOKO TTPWTOKOAAO yia TNV aTTdppIyn TwV BIoAOYIKG
ETIKIVOUVWY ammoBATwY A Tig 08nyieg Tou CDC (EIK. 6).

APATH

0,9% To BiGAupa XAwpIOUXOU varpiou eival £Va aTTOTTEIPWHEVO

UdaTIKS SIGAUH TTOU EXEI mprrrou TNV idI0 OOPWTIKA TrieaN Kal

0UVBEON pE Ta eEWKUTTApIKA Uypd. Eivar un epEBIOTIKO Yia TOUG I0TOUG.

XpNOIUOTIOIETal YIa TNV EKTTAUCT GUOKEUWY ayYEIakng TTpoopacng,

TIPOKEIPEVOU Va DIaTNPNBET N EUPUXWPIT TOU KABETAPA Kal va

aTroQEUXBEi N ETTAQ PETAGU ACUNBIBOCTWY QAPUAKWY 1} UYPWV.

MNMPOEIAOMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ

1. AaBAOTE TIPOTEKTIKG TIG 0BNYiEG XPONG TIPIV XPNOILOTIOINCETE
TO TIPOIOV.

2. To TTpoidV TPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI OVO aTTO €GEIBIKEUNEVOUG

eTrayyeAparieg vyeiag.

3. Na pnv XpnoIJoTToIEiTal O€ aTrooTEIPWHEVO TTEDIO.

4. Na pnv xpnoigotroigital yia egBOAIGoHO, KaBWS TO TTPoIdV
TIpoopigeTal pévo yia EKTTAUCT.

5. EAéyEte TNV nuepounvia Agng Tou TTPoiovTog TPV atréd Tn
xprion. Mnv 1o xpnalporrol:h: €4V TO TIPOIOV éle Ager.

6. Mnv 10 XpnOIHOTIOIEITE £Gv TO TG / £UPBONO EXEI UTTOOTE
qnuig, KaBwg uTrodNAWVEI Blappon TNG GUPIYYAg f OTI N cUpIyYa

eV EiVal ATTOOTEIPWHEVD.

7. Mnv 10 XpnOIHOTIOIEITE GV 1) CUOKEUAOTA 1} TO TTPOIGV £x0UV
uTToaTEl ¢nid i £xouv po)\uvezl

8. EAEYETE OTITIKG TO TIEPIEXOUEVO KABE TIPOYENIOUEVNG CUPIYYAG
TIOU TIEPIEXEI TO AAATOUXO SIGAUNA, Eival DIAUYES, Xwpig
owpaTidIa, Xwpig ICNHa, XWPIC ATIOXPWHATICHO Kal XWPiG
Blappor| TpIv a6 T xpnon. Mnv 10 xpnoipoToleire edv
TIAPATNPATETE KATTOIO OTTO Ta TTpoavapePBEvVTa.

9. Mny a@rVveTe TOV GEPQ Va TIAPAUEVEI OTO ETWTEPIKS TNG
S1a5poprg Tou LYPOU.

10. an anoorclpwvus gavd. Miag xpriong, amoppiyTe TN oUplyya

PETG OTT6 TN XPrO!

- Na egamag xprion, w6vo ot évav ao®evi. H
ETTAVaXPNOILOTIOINGN CUOKEUWY piag Xprong Snuioupyei
BuvnTIKO KivEuvo yia Tov aoBevi A Tov xprioTn. H péAuvon
Kai/f N TIEPIOPICHEVN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUCKEUNG HTTOPET Vet
0BNYAO0UV OE TPAUNATIONOUG, AOBEVEIEG | PAEYHOVES.

H Poly Medicure Limited dev @épel kapia euBivn yia Gueoeg

TIOPETTOHEVEG I} ETTAKOAOUBEG (NUIEG TTOU TTPOKUTITOUV OTTO TNV

£TTAVaXPNTIHOTIOINGT TOU TTPOIOVTOG.

AMOGHKEYZH KAI ZTAGEPOTHTA

H mpoyepiopévn olplyya pe didAupa xAwplouxou vatpiou 0,9% Trpétrel

va QUAGooETal us‘ruiu 5°C kai 40°C, va TTpoaTaTEVETAI ATTO TO AUECO

nNANIaKS Qwg Kai Tov Trdyo.

Polyflush strcaljka SS
0,9% natrijev klorid (0,9% NaCl)
Pojedinacni sterilni (SS) = Put sterilne tekucine
UPUTE ZA UPORABU

KORISTENI MATERIJALI

Polipropilen, SBR, BBR, natrijev klorid 0123

INDIKACIJE | KLINICKA UPORABA

Strcaljka napunjena slanom otopinom namijenjena samo za pranje

uredaja za permanentni vaskularni pristup (VAD), kako bi se odrzala

prohodnost VAD-a.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate

NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave kada je proizvod primjeren slu¢aju.

UPUTE ZA UPORABU

Slijediti asepticku tehniku tijekom trajanja postupka.

1. Otvoriti pakiranje i izvuci $trcaljku.

2. Prije uporabe vizualno pregledati proizvod kako bi se
osvjedocili da na njemu nema sitne prasine i promjene boje, u

skladu s cdjeljkom Upozorenja i mjere opreza.

3. Provjeriti je li kapica $trcaljke prawlno postavljena. Osvjedociti

se pregledom da je otopina bistra (SI. 1

4. Pritisnuti klip sa kapicom, kako bi se oslobodlo pecata Cepa
(SI. 1b;

Odviti kapicu 3trcaljke, pazeéi da luer prikljuéak Strcaljke ne
bude kontaminiran dodirom (SI. 2).

Pritisnuti klip Strcaljke kako bi izasao zrak. Ne koristiti proizvod

ako se tijekom izbacivanja zraka ne primje¢uje bilo kakva

otopina (SI. 3).

. Spojiti polyflush Strcaljku s vaskularnim pristupnim
uredajem, vodedi racuna da priklju¢ak ne bude kontaminiran
dodirom (SI. 4).

8. Pritisnuti klip Strcaljke kako bi se ostvario protok potrebnog

volumena slane otopine, u skladu sa bolnickim protokolom

(SI. 5) U slucaju izuzetno jakog otpora klipa, preporucuje se ne
primjenjivati pretjeranu silu.

Nakon uporabe ukloniti trcaljku, ukljucujuci i mozebitnu

preostalu neiskoristenu otopinu, u skladu s bolni¢kim

protokolom za odlaganje bioloski opasnog otpada ili u skladu s

Direktivama CDC-a (SI. 6).

DJELOVANJE

0,9% Natrijev klorid je vodena sterilna otopina koja ima otprilike isti

osmotski tlak i sastav kao i izvanstani¢ne tekuéine. Ne nadraZuje

tkiva. Koristi se za pranje vaskularnih pristupnih uredaja kako bi se
odrzala prohodnost katetera i kako bi se sprijecio tetni doticaj
izmedu nespojivih lijekova ili tekucina.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. Pazljivo progitati upute za uporabu prije primjene proizvoda.

2. Proizvod moze koristiti samo obu¢eno zdravstveno osoblje.

3. Ne koristiti na sterilnom polju.

4. Ne koristiti za ubrizgavanije jer je proizvod namijenjen iskljucivo

za pranje.

5. Prije uporabe provjeriti datum isteka proizvoda. Ne koristiti ako

je proizvod istekao.

6. Ne koristiti ako je kapica / klip ostecen, jer to ukazuje na

curenje ili ¢injenicu da Strcaljka nije sterilna.

Ne koristiti ako je pakiranje ili proizvod ostecen ili

kontaminiran.

8. Prije uporabe vizualno provjeriti sadrzi li svaka napunjena
Strcaljka slanu fiziolosku otopinu, je li sadrzaj bistar, nema li
vidljive fine prasine, taloga, promjene boje i curenja. Ne
koristiti ako se dogodio bilo koji od gore navedenih slu¢ajeva.
Ne dopustiti da zrak ostane unutar putanje tekucine.

10. Nije dopusteno ponovno steriliziranje. Proizvod je za
jednokratnu uporabu, stoga treba baciti trcaljku nakon
uporabe.

. Jednokratna uporaba za jednog pacijenta. Ponovna uporaba
uredaja za jednokratnu uporabu stvara potencijalni rizik za
pacijenta ili korisnika. Kontaminacija i/ili ograni¢eno djelovanje

uredaja mogu uzrokovati ozljede, bolesna stanja ili upalu.

Poly Medicure Limited nece biti odgovoran u slu¢aju nastanka

izravne slucajne Stete ili neizravne Stete zbog ponovne uporabe

uredaj;

SKLADISTENJE | STABILNOST

Napunjena trcaljka s otopinom natrijevog klorida od 0,9% koja se

¢uva na temperaturi izmedu 5°C | 40°C, daleko od izravne sunceve

svjetlosti | zaledivanja.
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Polyflush fecskendé SS
0,9% natrium-klorit (0,9% NaCl)
Egyetlen steril (SS) = Steril folyadékut
HASZNALATI UTMUTATO

FELHASZNALT ANYAGOK

Polipropilén, SBR, BBR, natrium-klorit, 0123

JAVASLATOK ES KLINIKAI HASZNALAT

Eléretoltétt fecskendé fizioldgias sooldattal kizarolag a tartos

vaszkularis hozzaférési eszkozok (VAD) mosasara, a VAD-ok

atjarhatésaganak fenntartasa céljabol.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

MELLEKHATASOK

Nem ismeretesek a termékkel egyitt emlitett mellékhatasok.

HASZNALATI UTASITAS

Steril technikat alkalmazzon az eljaras teljes idétartama alatt!

1. Bontsa kia csomagolast és vegye k| a fecskendot

2.t alat el6tt a Figy: o jések c. részben
leirtak szerint nézze at alaposan a termekel és ellenrizze, hogy

ne \egyen rajta ﬂnom por és elszmezodes

3. hog 5 kupakja 6en zarodjon.
Gyﬁzédjor\ meg rola hogy a folyadék attetsz6 legyen (1a. abra).

4. Nyomja meg a dugattyit a védékupakkal a dugétomités.
feloldasahoz (1b. abra).

5. Csavarja le a fecskendd hegyérdl a kupakot, tigyelve arra, hogy

érintlébsse)l ne szennyezze a fecskendd luer csatlakozasat (2.
abra).

6. Nyomja meg a fecskend6 dugattyujat, hogy kiszoritsa a levegét.
Ne haszndlja az eszkézt, ha a levegd kidramlasakor nem
figyelheté meg oldat (3. abra).

7. Csatlakoztassa a Polyflush fecskendd zarfecskendét a

vaszkularis
hozzaférési eszkézhdz, tigyelve arra, hogy érintéssel ne
szennyezze a csatlakozast (4. abra).

8. Nyomja meg a fecskendd dugatty' at a korhazi eljarasrendben
el6irtaknak megfelelé mennyiségii séoldat aramoltatasahoz. (5.
abra) Szélséséges dugattytellenallas esetén nem ajanlott tulzott
er6t kifejteni.

9. Hasznalat utan a biologiai veszélyes hulladékok
megsemmistésére vonatkozé korhazi eljarasrendben vagy a
CDC iranyelvejben eléirtaknak megfeleléen semmisitse meg a

. fecskenddt és az esetleg megmaradt folyadékot. (6. abra).

MUKODESE

A0,9% -os namum klorld s1er|\ vlzes oldat, melynek ozmollkus

nyomasa és ¢ 6leg

folyadékokéval. Nem irritalja a széveteket. Vaszkulans hozzaferesl

eszkozok blitésére hasznaljak a kateter atjarhatésaganak

fenntartasara és az gyog k vagy é kozotti
érintkezés megakadalyozasara.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Mielétt hasznalna a terméket, figyelmesen olvassa el a hasznalati

utasitast.

Aterméket csak egészségiigyileg képzett személyek

hasznélhatjak.

Ne hasznalja steril terileten.

Ne hasznalja injekciokhoz, amennyiben a termék kizarolag

moséshoz készUlt.

Hasznalat elétt ellendrizze a termék szavatossagi idejét. Ne

hasznaljon lejart szavatossagu teméket.

Ne haszndlja, ha a fecskend6 hegyének kupakja/a dugatty(

sérllt, amennyiben ez szivargasra utalhat, vagy arra, hogy a

fecskendé nem steril.

Ne hasznélja, ha a csomagolas vagy a termék sérilt vagy

szennyezett.

Hasznélat elétt szemrevételezéssel gy6z3djon meg rola, hogy

minden elre tolttt fecskendd tartalmazzon sooldatot attetsz6

legyen, ne tartalmazzon finom port, tledéket, ne legyen
elszinezédve és ne csepegjen. Ne haszndlja, ha a fentiek koziil
barmelyik kértilmény fennall.

9. Ne hagyja, hogy a folyadék utjaban levegé maradjon.

10. Ne sterilizélja Ujra. Egyszer hasznalatos, hasznalat utan a
fecskendét dobja ki.

1. Egyszer hasznalja, egy betegnel Az egyszerhasznalalos
eszkdzok tobbszori b harhat mind a beteg,

mind a felhasznalé szamara. Az eszkbz szennyezédése és/vagy

korlatozott miikédése sériilést betegséget vagy gyulladast

o o he N

® N

okozhat.
A Poly Medlcure lelted nem vallal felelossegel a termék
ajr 1alasabol eredd véletlenszer( kdzvetlen vagy kozvetett
karokert,

TAROLAS ES STABILITAS
0,9%-o0s natrium-klorid oldattal el6retoltott fecskendd, 5°C és 40°C
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Siringa Polyflush S8
0,9% cloruro di sodio (0,9% NaCl)
Singolo sterile (SS) = percorso del fluido sterile

[T ISTRUZIONI PER L'USO

MATERIALI UTILIZZATI

Polipropilene, SBR, BBR, Cloruro di Sodio 0123

INDICAZIONI E UTILIZZO CLINICO

Siringa pre-riempita con soluzione salina destinata unicamente al

lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare (VAD) a permanenza per

mantenere la pervieta dei VAD.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

EFFETTI COLLATERALI

Non sono noti effetti collaterali quando il prodotto viene indicato.

ISTRUZIONI D'USO

Attenersi ad una tecnica asettica per tutta la durata della procedura.

1. Aprire la confezione e estrarre la siringa.

2. Prima dell'utilizzo ispezionare visivamente il prodotto per
verificare che non presenti polveri sottili e scolorimento,
conformemente alla sezione Avvertenze e Precauzioni.

3. Controllare che il cappuccio della punta della siringa sia
correttamente posizionato. Verificare visivamente che la
soluzione sia limpida (Fig. 1a).

4. Premere lo stantuffo con il cappuccio della punta per rilasciare il

sigillo del tappo (Fig. 1b).

5. Svitare il cappuccio della punta dalla siringa assicurandosi di non
contaminare per contatto il connettore luer della siringa (Fig. 2).

6. Premere lo stantuffo della siringa per espellere I'aria. Non
utilizzare il dispositivo se non si rileva alcuna soluzione durante
I'espulsione dell’aria (Fig. 3).

7. Connettere la siringa polyflush al dispositivo di accesso
vascolare, facendo attenzione a non contaminare per contatto il
connettore (Fig.

8. Premere lo stanluffu della siringa per far fluire il volume richiesto

di soluzione salina come da protocollo ospedaliero (Fig. 5) In
caso di estrema resistenza dello stantuffo, si raccomanda di
non esercitare una forza eccessiva.

9. Dopo l'uso, eliminare la siringa compresa I'eventuale soluzione
non utilizzata conformemente al protocollo ospedaliero per lo
smaltimento dei rifiuti biologicamente pericolosi o alle direttive
CDC (Fig. 6).

AZIONE

Cloruro di Sodio allo 0,9% & una soluzione sterile acquosa avente

circa la stessa pressione osmotica e composizione dei liquidi

extracellulari. Non irrita i tessuti. Si usa per il lavaggio dei dispositivi di

accesso vascolare al fine di mantenere la pervieta del catetere e per

prevenire il contatto tra farmaci o liquidi incompatibili.

AVVERTENZE E PRECAUZIO

1. Leggere attentamente le istruzioni d'uso prima di adoperare il
prodotto.

2. Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale sanitario
qualificato.

3. Non usare su Campo Sterile.

4. Non usare per iniezioni in quanto il prodotto & destinato
unicamente al lavaggio.

5. Prima dell'uso, controllare la data di scadenza del prodotto. Non

usare se il prodotto & scaduto.

6. Non usare se il cappuccio della punta/stantuffo & danneggiato, in

quanto cio indica una perdita o il fatto che la siringa non & sterile.

7. Non usare se la confezione o il prodotto sono stati danneggiati o

contaminati.

8. Prima dell'uso controllare visivamente che il contenuto di ogni
siringa pre-riempita contenga la soluzione salina, sia limpido, non
presenti polveri fini, precipitato, scolorimento e perdite. Nonusare
nel caso in cui si verifichi una delle suddette casistiche.

9. Non lasciare che l'aria resti all'interno del percorso del fluido.

10. Non risterilizzare. Monouso, gettare la siringa dopo I'uso.

11. Monouso per un solo paziente. Il riutilizzo di dispositivi monouso

crea un rischio potenziale per il paziente o l'utente. La
contaminazione e/o la funzionalita limitata del dispositivo pud
provocare lesioni, patologie o infiammazione.

Poly Medicure Limited non sara responsabile in caso di eventuali

danni accidentali diretti o danni indiretti dovuti al riutilizzo del prodotto.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Siringa pre-riempita con una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% da

conservare ad una temperatura compresa tra 5°C e 40°C, al riparo

dalla luce solare diretta e dal gelo.

Polyflush Svirkstas SS
0,9% natrio chloridas (0,9% NaCl)
Vienkartinis sterilus (SS) = sterilaus skyscio kelias
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

NAUDOJAMOS MEDZIAGOS

Polipropilenas, SBR, BBR, natrio chloridas 0123

INDKACIJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS

Fiziologiniu tirpalu uZpildytas$virkstas skirtas naudoti tik praplauti

implantuotuskraujagysliy prieigos prietaisus (VAD), kad baty

uztikrintas VAD pralaidumas.

KONTRAINDIKACIJA

Bezinoma

SALUTINIS POVEIKIS

Gaminj naudojant pagal indikacijas alutinio poveikio neuzregistruota.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Atlikdami procedrg laikykités aseptikos.

1. Atidarykite pakuote ir iSimkite Svirkstg.

2. Prie$ naudodami, apzlurekne gamm], ar jame néra daleliy, ar
r itusi spalva, jimais ir atsargumo
priemoniy aprasu.

3. Patikrinkite, ar Svirksto galiuko gaubtelis yra vietoje.
Patikrinkite,ar tirpalas yra skaidrus (1a pav.).

4. Patraukite stimoklj nenuéme galiuko gaubtelio ir atpalaiduokite
ribotuvo plombg (1b pav.).

5. Nuo swrksto alsuklte galluko gaubtell pasirGpinkite, kad
nepr prie ir neuz Svirksto luerio jungties (2

pav.).

6. Pastumkite Svirksto stimoklj i iSspauskite org. Nenaudokite
prietaiso, jei iSspaudZiant org nepastebimas skystis (3 pav.).

7. Polyflush $virkstg su luerio uzrakinama jungtimi prijunkite prie
kraujagyslés prieigos prietaiso, pasirpindami, kad
neprisiliestuméte prie jungties ir jos neuzterstuméte (4 pav.).

8. Nuspauskite Svirksto sttimoklj ir, laikydamiesi jstaigos politikos,
igstumkite reikiama fiziologinio tirpalo tirj (5 pav.) Jei plunZeris
sukelia pasipriesinima, rekomenduojame nenaudoti per didelés
jégos.

9. Panaudoje Svirksta su nepanaudotu tirpalu $alinkite laikydamiesi

biologiskai pavojingy atlieky $alinimo tvarkos arba CDC
rekomendacijy (6 pav.).

VEIKIMAS

0,9 % natrio chlorido tirpalas yra sterilus vandeninis tirpalas, kurio

osmosinis slégis ir sudétis yra panasus, kaip ekstralgsteliniy skysciy.

Jis nedirgina audiniy. Naudojamas praplauti kral agysllq prieigos

prietaisus ir palaikyti kateteriy praeinamuma bei

nesuderinamy vaisty ar skys¢iy salycio.
lSPE.lIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ naudodami gaminj atidZiai perskaitykite instrukcijas.

2. Gaminj turéty naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZitros

specialistai.

Negalima naudoti steriliame lauke.

Negalima naudoti injekcijoms, nes gaminys skirtas tik

praplovimui.

5. Prie$ naudodami patikrinkite tinkamumo naudoti datg. Po
tinkamumo naudoti datos gaminio nenaudokite.

6. Nenaudokite, jeigu galiuko gaubtelis sugadintas, nes tai yra
pozymis, kad SvirkStas yra nesandarus ar nesterilus.

7. Nenaudokite, jei gaminio pakuoté ar gaminys yra pazeisti arba
uztersti.

8. Prie$ naudodami apzidrékite, ar kiekvieno uzpildyto Svirksto
turinys yra skaidrus, ar yra fiziologinio tirpalo, ar jame néra
daleliy, precipitato, ar nepakitusi spalva, ar $virkstas yra
sandarus. Jei pastebéjote pirmiau iSvardyty pozymiy, gaminio
nenaudokite.

9. Neleiskite, kad skyscio sraute atsirasty oro.

10. Nesterilizuokite pakartotinai. Vieng kartg panaudoje, iSmeskite.

11. Skirta vienkartiniam naudojimui vienam pacientui. Pakartotinis
vienkartiniy prietaisy naudojimas kelia galima rizikg pacientui ar

naudotojui. Prietaiso uzter§imas ir (arba) sutrikdytas
funkcionalumas gali lemti paciento suzalojima, ligg arba mirt].

Poly Medicure Limited neprisiima atsakomybés uz tiesiogine atsitikting

ar kaip pasekmé atsiradusig Zalg gaminj naudojant pakartotinai.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

0,9% natrio chloridu uzpildytg Svirksta reikia laikyti nuo 5°C iki 40 °C

temperattiroje, saugant nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Neuzsaldyti.
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Polyflush Slirce SS
ar 0,9% natrija hloridu (0,9% NaCl)
Viena sterila (SS) = sterils $kidruma cel$

LIETOSANAS INSTRUKCIJA c E
IZMANTOTIE MATERIALI
Polipropiléns, SBR, BBR, natrija hlorids 0123

INDIKACIJA UN KLINISKA IZMANTOSANA
Piln3lirce ar fiziologisko $kidumu ir paredzéta tikai invazivo
medicinisko ieri¢u (VAD), kas paredzétas piekluvei pie
asinsvadiem, skalo$anai, lai saglabatu VAD caurlaidibu.
KONTRINDIKACIJA
Nav zinama
BLAKNES
Produktu indic&jot, blaknes nav zinamas.
LIETOSANAS NORADIJU
Vlsas proceddras laika izmantojiet aseptisku metodi.
. Atveriet iepakojumu un iznemiet $lirci.
2. Pirms lieto$anas vizuali parbaudlet vai produkta nav siku
dalmu vai nav mainijusies krasa, ka noteikts sadala

w

Parbaudlet vai Slirces uzgala vacin$ ir sava vieta. Vizuali

parbaudiet skiduma dzidrumu (1.a attéls).

4. Piespiediet virzuli ar uzgala vacinu, lai nonemtu aizbazna
plombu (1.b attéls).

. Atskraveéjiet 8lirces uzgala vacinu, parliecinoties, ka $lirces
Luera savienojums netiek piesarnots saskares rezultata (2.
attéls).

Nospiediet $lirces virzuli, lai izvaditu gaisu. Neizmantojiet ierici,
ja, izspiezot gaisu, nav redzams $kidums(3. attéls).
Pievienojiet polyflush $lirci iericei, kas paredzéta

piekluvei asinsvadiem, parliecinoties, ka savienojums
saskares rezultata nav piesarnots (4. attéls).

8. Nospiediet $lirces virzuli, lai ievaditu nepiecieSamo fiziologiska
Skiduma daudzumu atbilsto$i iestades noteiktajai kartibai (5.
attéls) Parmérigas virzula pretestibas gadijuma ieteicams
nepielietot parak lielu spéku.

9. Péc lietoSanas atbrivojieties no $lirces ar neizmantoto $kidumu
saskana ar iestades biologiski bistamo atkritumu politiku vai
Slimibu kontroles un profilakses centra vadlinijam (6. attéls).

DARBIBA

0,9% natrija hlorida $kidums ir sterils Gdens $kidums, kuram ir

aptuveni tads pats osmotiskais spiediens un sastavs ka arpussanu

Skidrumiem. Tas nekairina audus. To lieto iericu, kas paredzétas,

lai pieklGtu asinsvadiem, skalo$anai, lai saglabatu katetra

caurlaidibu un novérstu saskari starp nesaderigiem
medikamentiem vai Skidrumiem.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms produkta lietoSanas uzmanigi izlasiet lietoSanas

instrukcijas.

Produktu drikst lietot tikai kvalificéti veselibas apripes

specialisti.

Nelietot sterila lauka.

Nelietot injekcijam, jo Sis produkts ir paredzétas tikai

skalo$anai.

Pirms lieto$anas parbaudiet produkta deriguma terminu.

Nelietojiet, ja produkta deriguma termins ir beidzies.

Nelietojiet, ja uzgala vacin$/virzulis ir bojats, jo tas norada, ka

$lircé ir noplade vai ka ta ir nesterila.

Nelietojiet, ja iepakojums vai izstradajums ir bojats vai

piesamots.

Pirms lieto$anas vizuali parbaudiet katras pilnSlirces saturu,

vai taja ir fiziologiskais $kidums, vai saturs ir dzidrs, vai nav

dalinu, nogul$nu, krasas mainas un noplades. Nelietojiet, ja ir
noverota kada no iepriek8  minétajam pazimém.

9. Nelaujiet gaisam nokldt Skidruma cela.

10. Atkartoti nesterilizgjiet. Nododiet komplektu atkritumos péc
vienreizéjas lietosanas.

. Paredzéta vienreizéjai lietoSanai tikai vienam pacientam.
Vienreizlietojamu ieri¢u atkartota izmanto$ana rada potencialu
risku pacientam vai lietotajam.lerices piesarnojums un/vai
ierobezota funkcionalitate var izraisit traumas, slimibas vai
iekaisumu.

Poly Medicure Limited neuznemas atbildibu par tieSiem,

nejausiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas rodas produkta

atkartotas izmanto$anas rezultata.

UZGLABASANA UN STABILITATE

Pilnslirce ar 0,9% natrija hlorida $kidumu ir jauzglaba temperatira

no 5°C Iidz 40° C, sargajot no tiesiem saules stariem un

sasalSanas.
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Injectiespuit Polyflush SS
0,9% natriumchloride (0,9% NaCl)
Enkel steriel (SS) = steriel vloeistofpad

GEBRUIKSAANWIJZINGEN c E
GEBRUIKTE MATERIALEN
Polypropyleen, SBR, BBR, Natriumchloride 0123

INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK

Voorgevulde injectiespuit met een zoutoplossing die ullslullend

bestemd is voor het spoelen van ver

t‘oe%ang (VAD - vascular access device) om het VAD patent te

ou

CONTRA-INDICATIES

Niet bekend

BIJWERKINGEN

Aan de aanwijzing van het product zijn geen bijwerkingen bekend.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Gedurende de procedure een aseptische techniek toepassen.

1. De verpakking openen en de injectiespuit verwijderen.

2. Het product voor het gebruik grondig inspecteren,
overeenkomstig de aanwijzingen van de paragraaf

1gen en VoOorzorg 1 om de aanwezigheid
van fijnstof en verkleunngen uit te sluiten.

3. Controleren of de dop goed op de punt van de injectiespuit is
aangebracht. Visueel controleren of de oplossing helder is (Afb.

1a).

4. De zuiger met de dop van de punt indrukken om de verzegeling

van de dop te verwijderen (Afb. 1b).

5. De dop van de punt van de injectiespuit losdraaien zonder dat de

(Afblug-verbindmg van de injectiespuit door aanraking besmet raakt

6. Op de zuiger van de injectiespuit drukken om de lucht uit te
stoten. Het hulpmiddel niet gebruiken als bij het uitstoten van
lucht geen oplossing wordt waargenomen (Afb. 3).

7. De polyflush injectiespuit aansluiten op het
hulpmiddelen voor vasculaire toegang, zonder de verbinding door
aanraking te besmetten (Afb. 4).

8. Op de zuiger van de injectiespuit drukken om het vereiste volume
zoutoplossing naar binnen te laten stromen, volgens het
ziekenhuisprotocol (Afb. 5) In geval van extreme weerstand van

de zuiger, wordt aanbevolen geen overmatige kracht uit te
oefenen.

9. Na het gebruik de injectiespuit en eventueel ongebruikte vioeistof
elimineren volgens het ziekenhuisprotocol betreffende de
verwijdering van biologisch gevaarlijk afval of de CDC-richtlijnen

Al

%NERKING

0,9% Natriumchloride is een steriele waterige oplossing met ongeveer

dezelfde osmotische druk en samenstelling als extracellulaire

vloeistoffen. Niet-irriterend voor de weefsels. Wordt gebruikt voor het
spoelen van hulpmiddelen voor vasculaire toegang om de katheter
patent te houden en het contact tussen incompatibele
geneesmiddelen of vloeistoffen te vermijden.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Voor het gebruik van het product de gebruiksaanwijzing

aandachtig doorlezen.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door bekwaam

medisch en verpleegkundig personeel.

Niet gebruiken in steriel gebied.

Niet gebruiken voor injecties aangezien het product uitsluitend

bestemd is voor spoelingen.

Voor het gebruik de houdbaarheidsdatum van het product

controleren. Niet gebruiken als het product over datum is.

Niet gebruiken als de dop van de punt/zuiger beschadigd is

omdat dit duidt op een lek of betekent dat de injectiespuit niet

langer steriel is.

Niet gebruiken als de verpakking en/of het product beschadigd of

besmet zijn.

Voor het gebrulk visueel controleren of de inhoud van elke

voorgevulde ir Jit helder is en de zot

o g re N
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is, geen fijnstof of i bevat, ofwel ver ] of lekken
vertoont. Niet gebruiken bij een van de bovengenoemde
gevallen.

In het vioeistoftraject mag geen lucht achterblijven.

10. Niet opnieuw steriliseren. Voor eenmalig gebruik. De injectiespuit
na gebruik wegwerpen.

. Voor eenmalig gebruik en voor slechts één patiént. Het
hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik vormt een
mogelijk gevaar voor de patiént en/of de gebruiker. De
besmetting en/of beperkte werking van het hulpmiddel kan letsel,
pathologieén of ontsteking veroorzaken.

Poly Medicure Limited kan niet aansprakelijk worden gesteld voor

accidentele directe of indirecte schade die voortvloeit uit het

hergebruik van het hulpmiddel.

OPSLAG EN STABILITEIT

De voorgevulde injectiespuit met een natriumchlorideoplossing van

0,9% moet worden bewaard bij een temperatuur tussen 5°C en 40°C,

bulten bereik van direct zonlicht en vorstvrij.

Polyflush sproyte SS
0,9% natriumklorid (0,9% NaCl)
Enkelt steril (SS) = Steril veeskebane

[Na BRUKSANVISNING c €

BENYTTEDE MATERIALER

Polypropylen, SBR, BBR, Natriumklorid 0123

INDIKASJON OG KLINISK BRUK

Forhandsfylt sprayte med saltlasning utelukkende laget for skylling av

enheter for intravengs vaskuleer adgang (VAD) for & opprettholde

apenheten til disse VAD.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

BIVIRKNINGER

Det er ingen kjente bivirkninger nar produktet er indikert.

BRUKSANVISNING

Folg aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren.

1. Apne pakningen og ta ut sproyten.

2. Inspiser produktet visuelt for finstev og misfarging fer bruk, i
henhold til punktet Advarsler og Forholdsregler.

3. Kontroller at hetten pa tuppen av sprayten er pa plass.
Kontroller visuelt at Imsnlngen er klar (Flg 1a)

4. Trykk inn stempelet med 1 for & apne glingen
(Fig. 1b).

5. Losne spisshetten fra sproyten, pass pa at det ikke er noen
kontaminasjon av spreytens luerkobling (Fig. 2).

6. Skyv spraytestempelet for & fere ut all luften. Ikke bruk
produktet hvis det ikke avdekkes noen saltigsning nar luften
states ut (Fig. 3).

7. Koble sprayten polyflush til enheten for vaskuleer
adgang. Pass pa at du ikke kontaminerer koblingen ved
bergring (Fig. 4).

8. Skyv spraytestempelet for & skylle det nadvendige volumet av

saltlgsning i henhold til sykehusets protokoll (Fig. 5) Ved
ekstrem stempelmotstand anbefales det ikke & utgve overd-
reven kraft.

9. Etter bruk ma du kaste sprayten og eventuell ubrukt lgsning i

samsvar med institusjonens retningslinjer for kasserer av
biologisk farlig avfall eller CDC-retningslinjer (Fig. 6).

VIRKNING

0,9 % natriumkloridlgsning er en steril, vannholdig lesning med

omtrent samme osmotiske trykk og sammensetning som vevsvaeske.

Den er ikke irriterende for vev. Den brukes til & spyle enheter for

vaskulaer adgang for & kunne opprettholde kateterapenhet og for &

forebygge kontakt mellom inkompatible medisiner eller veesker.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Les bruksanvisningen grundig fer du bruker produktet.

Produktet ma utelukkende brukes av kvalifisert helsepersonell.

Ma ikke brukes pa sterilt omrade.

Ma ikke brukes til injeksjoner da den kun er laget for spyling.

Sjekk produktets utlgpsdato for bruk. Ma ikke brukes hvis

datoen er utiopt.

Ma ikke brukes hvis hetten pa spissen eller stempelet er

skadet, da dette indikerer lekkasje eller at produktet ikke er

sterilt.

7. Ma ikke brukes hvis pakningen eller produktet er skadet eller
forurenset.

8. Inspiser innholdet i hver forhandsfylte sproyte visuelt,
kontroller at saltlgsningen den inneholder er klar, at det ikke
forekommer noe fint stav, misfarginger eller lekkasjer. Ma ikke
brukes hvis noe av dette skulle forekomme.

Ikke la det veere Iuft inne vaeskebanen.

10. Ma ikke steriliseres pa nytt. Engangsprodukt, kast spreyten
etter bruk.

11. Engangsbruk for en enkelt pasient. Gjenbruk av engangsutstyr

utgjer en potensiell risiko for pasienten og brukeren.
Kontaminasjon og/eller begrenset funksjonalitet av
innretningen kan fare til skader, sykdom eller betennelse.

Poly Medicure Limited kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle direkte

eller indirekte skader som skyldes gjenbruk av utstyret.

OPPBEVARING OG STABILITET

Sproyte forhandsfylt med en 0,9 % natriumkloridigsning, skal

oppbevares ved en temperatur pa mellom 5°C og 40°C, beskyttet mot

direkte sollys og mot kulde.

asens
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Strzykawka Polyflush SS
0,9% chlorek sodu (0,9% NaCl)
Pojedynczy sterylny (SS) = sterylna $ciezka ptynu
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

WYKORZYSTANE MATERIALY
Polipropylen, SBR, BBR, chlorek sodu 0123
WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE
Strzykawka napeiniona fabrycznie roztworem soli fizjologicznej,
przeznaczona wytacznie do przeptukiwania urzadzen dostepu
naczyniowego (VAD) w celu utrzymania ich droznosci.
ECIWSKAZANIA
Brak wskazan .
DZIALANIA NIEPOZADANE
Nie s3 znane przypadki wystapienia niepozadanej reakcji przy
wskazaniach do zastosowania wyrobu.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Podczas procedury przestrzegac zasad techniki aseptycznej.
1. Otworzy¢ opakowanie i wyjaé strzykawke.
2. Przed wykorzystaniem obejrze¢ produkt, aby upewnic sig, ze nie
jest zanieczyszczony pytami ani odbarwiony, zgodnie z
zaleceniami w paragrafie Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.
3. Upewnic sig, ze kapturek na koficowce strzykawki jest
L y. Sp ¢ wzrokowo, czy roztwor jest
klarowny (Rys.1a;
4.

a).
Nacisng¢ ttok z kapturkiem na kofcowce, aby zwolni¢ zamknigcie
zatyczki (Rys. 1b).

5. Odkreci¢ kapturek na koricowce strzykawki, uwazajac, by nie
zanieczyscic przez dotyk zlgcza luer strzykawki (Rys. 2).

6. Weisnac ttok strzykawki, aby wypusci¢ powietrze. Nie uzywac
urzadzenia w przypadku wykryma braku roztworu podczas
wypuszczania powietrza (Rys. 3

7. Polgczy¢ strzykawke polyflush z urzqdzemem dostepu
<r|aczym)owego uwazajac, by nie zanieczysci¢ ztgcza przez dotyk

Rys. 4

8. Wocisnag ttok strzykawki, aby umozliwi¢ przeptyw wymaganej
objetosci soli fizjologicznej zgodnie z obowigzujgcym w placowce
protokotem postepowania (Rys. przypadku ekstremalnego
oporu tioka, zaleca sie nie wywiera¢ nadmiernej sity.

9. Po uzyciu wyrzuci¢ strzykawke wraz z niewykorzystanym
ewentualnie roztworem zgodnie z obowigzujgcym w placéwce
protokotem postgpowania z nlebezplecznyml odpadami
blolog|cznym| lub wytycznymi CDC (Rys. 6,

DZIALANIE

0,9% roztwér chlorku sodu jest jatowym roztworem wodnym o

zblizonym do ptynéw pozakomérkowych ci$nieniu osmotycznym i

sktadzie. Nie dziata draznigco na tkanki. Jest przeznaczony do

ptukania urzgdzen dostepu naczyniowego, w celu utrzymania
droznosci cewnika i zabezpieczenia przed kontaktem
niekompatybilnych lekow lub ptynow.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed zastosowaniem wyrobu zapoznac sig z trescig instrukcji

uzytkowania.

Wyréb moze byé

personel medyczny.

Nie stosowaé na polu sterylnym.

Nie stosowac do iniekcji, poniewaz wyréb jest przeznaczony tylko

do przeptukiwania.

Przed zastosowaniem sprawdzi¢ date waznosci. Nie uzywac

wyrobu po uptywie daty waznosci.

Nie uzywac, jesli kapturek/tiok koncowki jest uszkodzony,

poniewaz $wiadczy to o utracie szczelnosci lub sterylnosci

strzykawki.

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia lub zanieczyszczenia

opakowania lub wyrobu.

Przed uzyciem sprawdzlc wzrokowo, czy amputkostrzykawka

zawiera roztwor soli fizjologicznej oraz stan kazdej

amputkostrzykawki pod katem klarownosci ptynu, niepozadanej
obecnosci pytéw, osadu, przebarwien lub wycieku. Nie stosowa¢

w przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z powyzszych

przypadkow.

9. Upewnic sig, ze powietrze nie zatrzymato si¢ na drodze
przeptywu ptynu.

10. Nie sterylizowa¢ ponownie. Wyr6b do jednorazowego uzytku.
Zuzyta strzykawke wyrzucic.

11. Wyr6b przeznaczony do uzycia tylko raz u jednego pacjenta.
Ponowne uzycie wyrobow jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika.
Zanieczyszczenie illub ograniczona funkcjonalnos¢ wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, pogorszenia stanu zdrowia lub wystapienia

stanu zapalnego.

Poly Medicure Limited nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek

bezposrednle uboczne lub wtérne szkody wynikajace z ponownego

uzyr;la wyrol
RZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Strzykawke, napetniong fabrycznie roztworem 0 9% chlorku sodu,

nalezy przechowywac w temperaturze od 5°C do 40°C, chroni¢ przed

bezposrednim dziataniem promieni sk:necznych | zamarznleclem

y tylko przez ifil y
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Seringa Polyflush SS
cloreto de sédio 0,9% (0,9% NacCl)
Estéril simples (SS) = Caminho de fluido estéril
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MATERIAIS UTILIZADOS
Polipropileno, SBR, BBR, Cloreto de Sédio 0123
INDICAGOES E UTILIZAGAO CLINICA
A seringa pré-carregada com solugdo salina destina-se unicamente
alavagem de dispositivos de acesso vascular (VAD) permanente,
para manter a boa permeabilidade dos VAD.
CONTRAINDICAGCOES
Nenhuma conhecida
EFEITOS COLATERAIS
Efeitos colaterais desconhecidos, quando o produto é indicado.
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Utilizar técnica assética durante todo o procedimento.
1. Abrir a embalagem e retirar a seringa.
2. Antes de usar, inspecionar o produto visualmente, para se
certificar de que nao apresenta particulas ou descoloragéo, de
acordo com a secgao Adverténcias e Precaugdes.
Verificar se a tampa da ponta da seringa esta bem colocada.
Certificar-se visualmente de que a solugao esta limpida
(Fig.1a).
4. Premir o émbolo da seringa mantendo a tampa na ponta, para
soltar o selo da tampa (Fig. 1b).
Desapertar a tampa da ponta da seringa, assegurando-se de
nao contaminar, por contacto, a conexao luer da seringa (Fig.2).
6. Premir o émbolo da seringa para expulsar o ar. Nao utilizar o
dispositivo se ndo for observada nenhumasolugédo durante a
expulsao do ar (Fig. 3).
7. Ligar a seringa polyflush ao dispositivo de acesso
vascular, tendo o cuidado de evitar contaminar por contacto a
conexao (Fig. 4).
Premir o émbolo da seringa para fazer sair o volume
necessario de solugdo salina, de acordo com o protocolo
hospitalar (Fig. 5) Em caso de resisténcia extrema do émbolo, é
aconselhavel n&o usar forca excessiva.
9. Apos utilizagao, eliminar a seringa, incluindo a solugdo nao
utilizada, respeitando o protocolo hospitalar sobre a
eliminagao de residuos biolégicos perigosos ou as diretivas
CDC (Fig. 6).
AGAO
Cloreto de sodio 0,9% é uma solugéo aquosa estéril que tem,
aproximadamente, a mesma pressao osmotica e composigao dos
fluidos extracelulares. N&o irritante para os tecidos. E utilizado para
alavagem dos dispositivos de acesso vascular, a fim de manter a
permeabilidade do cateter e evitar o contacto entre medicamentos
ou fluidos incompativeis.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
1. Ler atentamente as instruges de utilizagéo antes de utilizar o
produko
O produto deve ser utilizado apenas por pessoal sanitario
qualificado.
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3. Nao usar em campo estéril.

4. Nao usar para injegdes, porque se destina unicamente a
lavagem.

5. Verificar o prazo de validade do produto antes de usar. Nao
usar ap6s o prazo de validade indicado.

6. Nao usar, se a tampa da ponta/émbolo estiver danificada,
porque pode significar a existéncia de uma fuga da seringa ou
que a seringa nao & estéril.

7. Nao usar, se a embalagem e o produto estiverem danificados

ou contaminados.

8. Antes de usar, inspecionar visualmente o conteido de cada
seringa pré-carregada, para verificar secontém a solug&o salina,
se tem aspeto limpido, ndo apresenta particulas em suspenséao,
precipitagao, descoloragao ou fugas. N&o utilizar se ocorrer
alguma das situagoes acima.

9. Nao permitir que o ar fique retido no circuito de fluido.

10. Né&o reesterilizar. Para utilizagdo unica. Eliminar a seringa
apos utilizaggo.

11. Descartavel, para uso individual. A reutilizagéo de dispositivos

de utilizagao Unica cria um risco potencial para o doente ou
utilizador. A contaminag&o e/ou funcionalidade limitada do
dispositivo pode provocar lesbes, doengas ou inflamagao.

A Poly Medicure Limited néo é responsavel por quaisquer danos

acidentais, diretos o indiretos, decorrentes da reutilizagdo do

produto.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

As seringas pré-carregadas com solugéo de cloreto de sodio a 0,9%

devem ser armazenadas num local com temperatura entre 5 °C e 40

Seringa Polyflush SS
clorura de sodiu 0,9% (NaCl 0,9%)
Single sterile (SS) = Calea fluidului steril

[RA INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MATERIALE UTILIZATE

Polipropilend, SBR, BBR, cloruré de sodiu 0123

INDICATII SI UTILIZARE CLINICA

Seringd preumpluta cu solutie salina destinaté exclusiv spalarii

dispozitivelor de acces vascular (DAV) interne pentru mentinerea

permeabilitatii DAV-urilor.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc reactii adverse cand produsul este indicat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati o tehnica aseptica pe tot parcursul procedurii.

1. Desfaceti ambalajul si scoateti seringa.

2. lnainte de utilizare, inspectati vizual produsul pentru a va asigura

ca nu prezinta pulberi fine si ca nu este decolorat, in conformitate

cu sectiunea Avertismente si precautii.

3. Verificati daca capacul varfului seringii este pozitionat corect.
Verificati vizual daca solutia este limpede (Fig. 1a).

4. Apasati pistonul cu capacul varfului pentru a elibera sigiliul de
etansare a capacului (Fig. 1b).

5. Desurubati capacul varfului seringii asigurandu-va ca nu
contaminati conexiunea luer a seringii prin contact (Fig. 2).

6. . Apasati pistonul seringii pentru a expulza aerul. Nu utilizati

dispozitivul daca nu este detectata nicio solutie

n timpul expulzarii aerului (Fig. 3).

7. Conectati seringa polyflush la dispozitivul de acces vascular, avand

grija sa nu contaminati

conexiunea prin contact (Fig. 4).

8. Apasati pistonul seringii pentru a lasa sa curga volumul necesar

de solutie salina conform protocolului spitalului (Fig. 5) In caz de

rezistenta extrema a pistonului, se recomanda sa nu exercitati o

forta excesiva.

9. Dupa utilizare, eliminati seringa, inclusiv orice solutie neutilizata,

n conformitate cu protocolul spitalului pentru eliminarea
deseurilor periculoase din punct de vedere biologic sau a
directivelor CDC (Fig. 6).

ACTIUNE

Clorura de sodiu 0,9% este o solutie apoasa sterila avand aproximativ

aceeasi presiune osmotica si compozitie ca fluidele extracelulare. Nu

irita tesuturile. Este utilizata pentru spalarea dispozitivelor de acces
vascular pentru a mentine permeabilitatea cateterului si pentru a preveni
contactul dintre medicamente sau lichide incompatibile.

AVERTIZARI S| PRECAUTII

1. Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de a utiliza
produsul.

2. Produsul trebuie utilizat numai de catre personal medical calificat.

3. Anu se utiliza pe camp steril.

4. Anu se utiliza pentru preparate injectabile, deoarece produsul
este destinat doar spalarii.

5. Inainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului. Nu
utilizati daca produsul a expirat.

6. Nu utilizati daca capacul varfului/pistonului este deteriorat,
deo?[ece acest lucru indica o scurgere sau ca seringa nu este
sterila.

7. Nu utilizati daca ambalajul sau produsul au fost deteriorate sau
contaminate.

8. Tnainte de utilizare, verificati vizual daca continutul fiecarei seringi
preumplute contine solutie salina, este limpede, nu prezinta
pulberi fine, nu este precipitat, decolorat si nu prezinta scurgeri.
Nu utilizati seringa daca se manifesta unul dintre cazurile de mai
sus.

9. Nu lasati ca aerul sa ramana in interiorul caii fluidului.

10. Nu resterilizati. Produs de unica folosinta, eliminati seringa dupa

utilizare.

11. Produs de unica folosinta pentru un singur pacient. Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosinta prezinta un risc potential pentru
pacient sau utilizator. Contaminarea si/sau functionalitatea
limitata a dispozitivului pot provoca leziuni, boli sau inflamatii.

Poly Medicure Limited nu va fi considerata responsabila pentru daunele

accidentale directe sau indirecte rezultate din reutilizarea dispozitivului.

DEPOZITARE $I STABILITATE

Seringa preumpluta cu solutie de cloruré de sodiu 0,9% de pastrat la o

temperatura cuprinsa intre 5° C si 40° C, protejata de lumina directa a

soarelui si de inghet.

Polyflush Spric SS
0,9% natrijum hlorid (0,9% NaCl)
MojeanHayHu ctepunuu (CC) = MyT cTepunHe Te4HOCTU
UPUTSTVO ZA UPOTREBU

KORISCENI MATERIJALI

Polipropilen, SBR, BBR, natrijum hlorid 0123

INDIKACIJE | KLINIEKA UPOTREBA

Spric napunjen slanim rastvorom namenjen samo za pranje uredaja za

permanentni vaskularni pristup (VAD), da bi se odrzala prohodnost

VAD-a.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate

NUSPOJAVE

Nisu poznata neZeljena dejstva kada proizvod ima indikaciju.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Slediti asepticku tehniku tokom trajanja procedure.

1. Otvoriti pakiranje i izvaditi $pric.

2. Prije upotrebe vizualno pregledati proizvod zbog verificiranja da
na njemu nema sitne prasine i promene boje, u skladu sa
odeljkom Upozorenja i mere predstroznosti.

3. Proveriti je li kapica $prica ispravno postavljena. Verifikovati
pregledom je li rastvor bistar (SI. 1a).

4. Pritisnuti klip sa kapicom, da bi se oslobodio pe¢ata ¢epa (S|
1b).

5. Odvrnuti kapicu vrha $prica, pazeci da luer prikljucak Sprica ne
bude kontaminiran dodirom (SI. 2)

6. Pritisnuti klip Sprica da bi izasao vazduh. Ne koristiti proizvod
ako se tokom izbacivanja vazduha ne primecuije bilo koji rastvor
(Sl 3).

7. Povezati polyflush $pric s vaskularnim pristupnim
uredajem, vodeci racuna da priklju¢ak ne bude kontaminiran
dodirom (SI. 4).

8. Pritisnuti klip Sprica da bi se ostvario protok potrebnog volumena

slanog rastvora, u skladu sa bolni¢kim protokolom (SI. 5) U
slucaju ekstremnog otpora klipa, preporucuje se da se ne vrsi
prekomjerna sila.

9. Nakon upotrebe ukloniti $pric, ukljucujuéi i eventualni preostali
neiskori$c¢eni rastvor, u skladu sa bolni¢kim protokolom za
odlaganje biolo3ki opasnog otpada ili u skladu s Direktivama
CDC-a (Sl. 6).

DELOVANJE

0,9% Natrijum hlorid je vodeni sterilni rastvor koji ima otprilike isti

osmoticki pritisak i sastav kao ekstracelularne te¢nosti. Ne iritira tkiva.

Koristi se za pranje vaskularnih pristupnih uredaja za odrzavanje

prohodnosti katetera i za sprec¢avanje $tetnog kontakta izmedu

nekompatibilnih lekova ili te¢nosti.

UPOZORENJA | MERE OPREZA

1. Pazljivo procitati uputstvo za upotrebu pre primene proizvoda.

2. Proizvod moze koristiti samo obu¢eno zdravstveno osoblje.

3. Ne koristiti na sterilnom polju.

4. Ne koristiti za injekciju posto je proizvod namenjen isklju¢ivo za
pranje.

5. Pre upotrebe proveriti rok trajanja proizvoda. Ne koristiti ako je
proizvod istekao.

6. Ne koristiti ako je kapica / klip ostecen, jer to ukazuje na curenje ili

¢injenicu da 3pric nije sterilan.

7. Ne koristiti ako je pakiranje ili proizvod o$tecen ili kontaminiran.

8. Prije upotrebe vizualno proveriti da li sadrZina svako napunjenog
3Sprica sadrzi slani fizioloski rastvor koji mora biti bistar, bez
vidljivih sitnih ¢estica prasine, taloga, promene boje i curenja. Ne
koristiti ako je doslo do bilo kog od gore navedenih slu¢ajeva.

9. Ne dopustiti da vazduh ostane unutar putanje te¢nosti.

10. Nije dopustena ponovna sterilizacija. Proizvod je za jednokratnu

upotrebu, zbog toga $pric treba baciti nakon upotrebe.

11. Jednokratna upotreba za jednog pacijenta. Ponovno koristenje
uredaja za jednokratnu upotrebu stvara potencijalni rizik za
pacijenta ili korisnika. Kontaminacija i/ili limitirano delovanje
uredaja mogu uzrokovati ozlede, patoloska stanja ili upalu.

Poly Medicure Limited nece biti odgovoran zbog eventualne direktne

slucajne Stete ili indirektne Stete nastale usled ponovne upotrebe

uredaja.

SKLADISTENJE | STABILNOST

Napunjen $pric sa rastvorom natrijum hlorida od 0,9% koji se ¢uva na

temperaturi izmedu 5°C | 40°C, daleko od direktne sungeve svetlosti |

Brizga Polyflush SS
0,9% natrijev klorid (0,9% NaCl)
Enojna sterilna (SS) = pot sterilne tekocine
NAVODILA ZA UPORABO

UPORABLJENI MATERIALI

Polipropilen, SBR, BBR, natrijev klorid 0123

INDIKACIJE IN KLINIENA UPORABA

) ir ij: brizga s raztopino, namenjena

izkljuéno izpiranju stalnih pripomockov za Zilni dostop (VAD), za

vzdrZevanje njihove prehodnosti.

KONTRAINDIKACIJE

Niso znane

STRANSKI UCINKI

Kadar je izdelek indiciran, ni znanih stranskih u¢inkov.

NAVODILA ZA UPORABO

Med celotnim postopkom uporabljajte asepti¢no tehniko.

1. Odprite embalaZo in izvlecite brizgo.

2. Pred uporabo vizualno preglejte izdelek in se prepricajte o
odsotnosti drobnega prahu in znakov spreminjanja barve, v
skladu z oddelkom Opozorila in previdnostni ukrepi.

3. Preverite, ali je pokrovéek na koncu brizge pravilno namescen.
Vizualno preverite, ali je raztopina bistra (slika 1a).

4. Pritisnite bat brizge ob prisotnosti pokrovéka na koncu brizge, da

se sprosti tesnilo pokrovéka (slika 1b;

5. Odvijte pokrovéek na koncu brizge, pri éemer pazite, da z
dotikanjem ne kontaminirate luer nastavka brizge (slika 2).

6. Pritisnite bat brizge, da iztisnete zrak. Pripomoc¢ka neuporabljajte,
&e med odvajanjem zraka ni zaznati raztopine (slika 3).

7. Brizgo polyflush prikljucite na pripomocek za Zilni
dostop, pri cemer pazite, da stika ne kontaminirate z dotikanjem
(slika 4).

8. Pritisnite bat brizge, da vnesete zahtevano koli¢ino fizioloske
raztopine v skladu z bolni$nicnim protokolom (slika 5) Ce se bat

zelo mo¢no upira, je priporocliivo, da ne izvajate prevelike sile.

9. Po uporabl zavrzne brizgo vkljuéno z neuporabljeno raztopino, v

skladu z i nza biolosko
nevarnih odpadkov ali smernicami CDC (slika 6).
DELOVANJE

0,9 % natrijev klorid je sterilna vodna raztopina s priblizno enakim
osmotskim tlakom in sestavo kot zunajceli¢ne tekocine. Ne draZi tkiv.
Uporablja se za izpiranje Zilnih naprav z namenom vzdrZzevanja
prehodnosti katetra in preprecevanja stika med nezdruzljivimi zdravili
ali tekocinami.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pred uporabo izdelka natanéno preberite navodila za uporabo.

2. lzdelek sme uporabljati samo usposobljeno zdravstveno osebje.

3. Ne uporabljajte v sterilnem okolju.

4. Ne uporabljajte za injekcije, saj je izdelek namenjen samo

izpiranju.

5. Pred uporabo preverite rok uporabnosti izdelka. Ne uporabljajte,

&e je rok uporabnosti izdelka potekel.

6. Ne uporabljajte, ¢e je pokrovéek na koncu brizge ali bat brizge

poskodovan, saj posSkodba kaZe na pud¢anje ali na to, da brizga
ni sterilna.

7. Ne uporabljajte, ¢e sta bila embalaZa ali izdelek poSkodovana ali

kontaminirana.

Pred uporabo vizualno preglejte, ali je vsebina vsake s fiziolosko
raztopino predhodno napolnjene brizge ¢ista, brez drobnega
prahu, usedlin, spremembe barve in pu$¢anja. Ne uporabljajte,
&e opazite katerega od zgornjih pojavov.

Ne dovolite, da bi v pretoku tekocine ostal ujet zrak.

. Ne resterilizirajte. Za enkratno uporabo. Po uporabi brizgo
zavrzite.

. Za enkratno uporabo in za enega samega bolnika. Ponovna
uporaba pripomockov za enkratno uporabo predstavija
potencialno tveganje za pacienta ali uporabnika. Kontaminacija
in/ali omejena funkcionalnost pripomocka lahko povzrogi
poskodbe, bolezni ali vnetja.

Poly Medicure Limited ne bo odgovoren za kakr$no koli neposredno

nakljuéno $kodo ali posredno Skodo, ki bi nastala zaradi ponovne

uporabe naprave.

SHRANJEVANJE IN OBSTOJNOST

Napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,9 % raztopino natrijevega klorida

shranjujte pri temperaturi med 5 °C in 40 °C, za&¢iteno pred

neposredno sonéno svetlobo in zmrzaljo.
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Injekéna striekacka Polyflush SS
0,9% chlorid sodny (0,9% NaCl)
Jedna sterilna (SS) = cesta sterilnej tekutiny
NAVOD NA POUZITIE €

POUZITE MATERIALY
Polypropylén, SBR, BBR, chlorid sodny 0123
INDIKACIE A KLINICKE POUZITIE

Injekéna striekacka predplnena fyziologickym roztokom je uréena

vyhradne na preplachovanie zavedeného vaskularneho pristupového

prisluSenstva (VAD) k udrzaniu jeho priechodnosti.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zname,

VEDLAJSIE UCINKY

Nie st zname Ziadne vedlajsie Ucinky, ak je produkt indikovany.

NAVOD NA POUZITIE

Pocas celej procedury dodrzujte aseptickd techniku.

1. Otvorte balenie a vyberte injekénl striekacku.

2. Pred pouzitim vykonajte vizualnu kontrolu a overte, ¢i na vyrobku
nie je pritomny jemny prach alebo ¢i nedoslo k zmene farby, v
sulade s oddielom Upozornenia a Bezpecnostné opatrenia.

3. Skontrolujte, ¢i je kryt injekenej striekacky spravne nasadeny.

Vizuélne skontrolujte irost' roztoku (obr. 1a;

Stlacte piest s nasadenym krytom k uvolneniu bezpecnostnej

zarazky (obr. 1b).

Odskrutkuijte zo striekacky viecko hrdla a davajte pozor, aby ste

pri kontakte nekontaminovali spoj ,luer" (obr. 2).

6. Stlacenim piestu striekacky vytlacte vzduch. Ak pri vytlatovani
vzduchu nezistite pritomnost roztoku, striekacku nepouZivajte
(obr. 3).

7. Pripojte striekacku polyflush k vaskularnemu

pristupovému prisluSenstvu a davajte pozor, aby ste spoj pri
kontakte nekontaminovali (obr. 4).

. Zatlacte piestovu ty€inku striekacky, aby ste vytladili pozadovany
objem fyziologického roztoku podla nemocniéného protokolu
(obr. 5) V pripade extrémneho odporu piestu sa odporuca
nevyvijat nadmernu silu.

9. Po pouZziti odstrarite striekacku vratane nepouzitého roztoku v

sulade s nemocnié¢nym protokolom na zneskodnenie biologicky
. nebezpecného odpadu alebo so smernicami CDC (obr. 6).

POSOBENIE

0,9% chlorid sodny je sterilny vodny roztok, ktory ma priblizne

rovnaky osmoticky tlak a zloZzenie ako extracelularne tekutiny.

Nedrazdi tkaniva. Pouziva sa na preplachovanie zavedeného

vaskularneho pristupového prislusenstva k udrzaniu priechodnosti

katétra a na zabranenie kontaktu medzi nekompatibilnymi liekmi

alebo tekutinami. . B

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Pred pouzitim vyrobku si pozorne pregitajte ndvod na pouZitie.

2. Vyrobok maju pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

3. Nepouzivajte v sterilnom poli.

4. Nepouzivajte na injekciu, pretoZe produkt je uréeny iba na

preplachovanie.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie produktu.

NepouZzivajte ho po uplynuti doby pouZitelnosti.

6. Nepouzivajte, ak je kryt alebo piest poSkodeny, pretoze to
naznacuje netesnost alebo Ze striekacka nie je sterilna.

7. NepouZzivajte, ak je obal alebo produkt poskodeny alebo
kontaminovany.

8. Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i je obsah kazdej
predpinenej striekacky &iry, bez jemného prachu, zrazenin,
zmeny farby a netesnosti. Striekacku nepouzivajte, ak sa
vyskytne jeden z vy$Sie uvedenych pripadov.

9. Dbaijte na to, aby v dréhe tekutiny nezostal Ziadny vzduch.

10. Neresterilizujte. Po pouZiti striekacku zlikvidujte.

11. Jednorazové pouZzitie iba pre jedného pacienta. Opétovné
pouZitie jednorazovych zariadeni predstavuje potencidlne riziko
pre pacienta alebo pre pouzivatela. Kontaminacia a/alebo
obmedzena funkénost vyrobku méze spdsobit zranenie, chorobu
alebo zapal.

Spoloénost Poly Medicure Limited nenesie zodpovednost za Ziadne

priame alebo nasledné $kody vzniknuté v désledku opatovného

pouzitia produktu.

SKLADOVANIE A STABILITA

Predplnena striekacka s 0,9% roztokom chloridu sodného sa ma

skladovat pri teplote medzi 5 °C a 40 °C a chranit pred priamym

slneénym Ziarenim a mrazom.
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Polyflush spruta SS
0,9% natriumklorid (0,9% NaCl)
Enkel steril (SS) = steril vatskebana

BRUKSANVISNING c €
ANVANDA MATERIAL

Polypropylen, SBR, BBR, natriumklorid 0123

INDIKATION OCH KLINISK ANVANDNING

Forfylld spruta med saltlésning ar endast avsedd att anvéandas for

spolning av vaskuldra atkomstanordningar (VAD:er) fér att

uppratthalla 6ppenhet fér VAD:er.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kand

BIVERKNING

Biverkningar ar inte kdnda nér produkten indikeras.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Anvand aseptisk teknik under hela proceduren.

Oppna férpackningen och ta ut sprutan.

2. Inspektera produkten visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore anvandning enligt Varning och
Forsiktighetsatgarder.

3. Kontrollera att sprutans nalskydd sitter pa plats. Kontrollera
visuellt att I6sningen &r klar (bild 1a).

4. Tryck ner kolven med sprutans nalskydd fér att lossa proppens

tatning (bild 1b).

5. Skruva Ioss nalskyddet fran sprutan och se till att sprutans
luer-anslutning inte &r kontaminerad (bild 2).

6. Tryck pa sprutkolven for att sldppa ut luften. Anvénd inte
enheten om ingen 18sning detekteras under utsléppet av luften
(bild 3).

. Anslut polyflush-sprutan till den

vaskuléraatkomstanordningen och se till att anslutningen

inte har kontaminerats genom beréring (bild 4).

Tryck pa sprutkolven for att spola den erforderliga volymen

saltiésning enligt sjukhusets protokoll (bild 5) Forcera inte

kolven om den &r extremt motstandskraftig.

9. Efter anvandning, kassera sprutan samt eventuell oanvand
I6sning i enlighet med sjukhusets riktlinjer for biologiskt farligt

avfall eller CDC-féreskrifter (bild 6).
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0,9 % natriumklorididsning &r en steril, vattenlésning med ungefar
samma osmotiska tryck och sammanséttning som extracelluléra
vétskor. Den &r icke-irriterande fér vavnader. Den anvands for att
spola anordningar for vaskular atkomst for att uppratthalla kateterns
6ppenhet och for att forhindra kontakt mellan inkompatibla lakemedel
eller vatskor.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Las noggrant igenom bruksanvisningen innan du anvénder
produkten.

2. Produkten ska endast anvéndas av kvalificerad
sjukvardspersonal.

3. Den far inte anvéndas pa sterilt flt

4. Den far inte anvandas for injektioner eftersom den endast &r
avsedd fér spolning.

5. Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvéndning.
Anvand inte om produkten har gatt ut.

6. Anvand inte om nalskyddet/kolven &r skadad, eftersom det
tyder pa lackage fran sprutan eller att den &r inte &r steril.

7. Anvand inte om férpackningen eller produkten har skadats
eller kontaminerats.

8. Kontrollera visuellt innehallet i varje forfylld spruta med
avseende pa klarhet, partiklar, fallning, missfargning och
lackage fére anvandning. Anvénd inte om nagot av
ovanstaende observeras.

9. Latinte luft fastna | véatskebanan.

10. Sterilisera inte om. Kassera satsen efter engangsbruk.

11. Endast fér engangsbruk hos en enda patient. Ateranvandning

av engangsprodukter skapar en potentiell risk for patienten
eller anvandaren. Férorening och/eller begransad funktionalitet

hos enheten kan leda till skada, sjukdom eller inflammation.

Poly Medicure Limited ansvarar inte for direkta oavsiktliga skador

eller féljdskador pa grund av ateranvéandning av produkten.

FORVARING OCH STABILITET

Forfylld spruta med 0,9% natriumklorididsning ska férvaras mellan 5

°C och 40 °C samt skyddas mot direkt solljus och frysning.
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