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Praxiject”™ Normal Saline
Prefilled Syringe with 0.9% Sodium Chloride Injection USP
Sterile — Non Pyrogenic - Single Use
INDICATIONS AND CLINICAL USE
For vascular access devices flushing only. May be placed on sterile field.
CONTRAINDICATIONS
Not for dry product reconstitution or for medication dilution.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
Use aseptic technique. Single use only. Do not reuse. Not for direct intravenous injection. Do not use if package is opened
or damaged. Do not use if the cap/adapter on the syringe is not intact. Visually inspect the contents of each prefilled
syringe for clarity, particulate matter, precipitate, discoloration and leakage prior to use. Do not use if any of the
aforementioned is observed. Do not allow air to be trapped in fluid path. Do not resterilise. Sterile unless package opened
or damaged.
ADVERSE REACTIONS
No known adverse reactions when the product is used as indicated.
INSTRUCTIONS FOR USE
USE ASEPTIC TECHNIQUE.
1 Aseptically open package containing the 0.9% Sodium Chloride prefilled syringe. Visually inspect product for
particulate matter and discoloration prior to use according to WARNINGS AND PRECAUTIONS.
2 Remove protector as required. Expel air from syringe. Do not allow air to be trapped in fluid path. Use only with
compatible luer lock connectors.
ACTION
0.9% Sodium Chloride Injection USP solution is a sterile, aqueous solution having approximately the same osmotic pressure
and composition as extracellular fluids. It is non-irritating to tissues. It is used to flush vascular access devices in order to
maintain catheter patency and to prevent contact between incompatible medications or fluids.
PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING
Each syringe is supplied as a clear, latex-free, plastic, prefilled syringe, packaged in a heat-sealed pouch. Each syringe in an
unopened, undamaged package contains 0.9% Sodium Chloride Injection USP with no preservatives.

FRANCAIS

Praxiject™ Saline Normale
Seringue pré remplie avec 0.9% Chlorure de sodium injection USP
Stérile — Apyrogéne — Usage unique
INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE
Pour le rincage de dispositifs d’acces vasculaires seulement. Peut étre placé dans un champ stérile.
CONTRE-INDICATIONS
Pas pour la reconstitution de'produit en poudre ou pour la dilution des médicaments.
AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS
Utiliser la technique aseptique. Usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Pas pour injection intraveineuse directe. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si le bouchon/adaptateur de la seringue n’est pas intact.
Inspecter visuellement le contenu de chaque seringue pré remplie pour la clarté, les particules, les précipités, la
décoloration et les écoulements avant usage. Ne pas utiliser si n’importe lequel des aspects susmentionnés est observé. Il
ne doit pas y avoir d’air dans la canalisation. Ne pas restériliser. Stérile si I'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé.
EFFETS INDESIRABLES
Pas d’ effets indésirables connus lorsque le produit est utilisé tel qu’indiqué.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
UTILISER LA TECHNIQUE ASEPTIQUE.
1 D’une fagon aseptique, ouvrir I'emballage qui contient la seringue pré remplie de Chlorure de sodium 0.9%. Vérifier
visuellement le produit pour la présence de particules ou de la décoloration avant I'utilisation selon AVERTISSEMENT
ET PRECAUTIONS.
2 Retirer le protecteur tel que requis. Expulser I'air de la seringue. Il ne doit pas y avoir d’air dans la canalisation. Utiliser
,_seulement avec des embouts Juer lock compatibles.
MECANISME D’ACTION
0.9% Chlorure de sodium injection USP est une solution stérile, agueuse avec approximativement la méme pression
osmotique et composition que les fluides extracellulaires. Cette solution est non irritante pour les tissus. La solution est
utilisée pour le ringage des dispositifs d’acces vasculaires afin de maintenir la perméabilité du cathéter et pour empécher le
contact entre les médicaments ou les fluides incompatibles.
DESCRIPTION DU PRODUIT ET DES FORMATS D’EMBALLAGE
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®Duotoloyikdg opdg Praxiject
MNpoyepiopévn olpLyya pe zvsaluo XAwpLovxo vurplo 0,9% USP

teipo — Mn mupetoyévo — Miag xpriong
ENAEIZEIZ KAl KAINIKH XPHZH
MOVo yLa TNV EKITAUGH CUGKEUWV QyyELaKG ipooTtéAaonc. Mropei va tonoBetnBel oto oteipo nedio.
ANTENAEIZEIZ
Aev tpoopiletat yia avaovotaon §npol mpoidvtog A yla apaiwon pappdkou.
MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ
Xpnotponowote donrn Texvikr. Na pia povo xprion. Mnv enavaxpnotponoteite. Aev npoopiletal yia ansubeiag
ev6odAEBLa éyxuan. Mnv To xpnoLpoToLeite av n cuokevaoia éxeL avoxBei  £xet umootel {npLd. Mnv To XpnotpomnoLeite
av to twpa/o npocmpuoyéaq atn cUpLyya Sev eivat deuao(q). Mpw and )(pr']cr] ETUOEWPNOTE OMTIKA TO nepnexc‘:pzvo
KGBe TpoyEULGPEVNG CUPLYYOG Yia va SLamIOTWOoETE av eival BoAo kat av unapxouv izvm owpatidia, Inpa, XpwHoTKr
aMoiwon ka Smppon an m XPNOLUOTOUOETE Qv TapaTNPriOETe KATL aNd Ta napandvw. M adrioete v nayibeutel
agpag ot TelpQvete. To poiov mapapévet oteipo £wg 6tou n cuokevacia avolxBei i
urnootel {nud.
ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Agv UTIAPXOLV YVWOTEG aVETLOUUNTEG EVEPYELEG Qv TO TIPOIOV XpnopononBel Onwg evdeikvutat.
OAHTIEZ XPHZHZ
XPHZIMOI'IOIHZTE AZHNTH TEXNIKH.
Me aonnm TEXVIKN avoi§Te TN cuokevacia mou nepnexsn TNV POYEULOHEVN GUPLyYaL e XAwptoOyo vdtpto 0,9%. Mpv
and ) xprion eMBewPoTE OMTIKA TO TPOIOV yia TUXOV §éva cwpatiSia kat xpwpatik aAhoiwon, cOppwva KE Tig
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPODYAAZEIL.
2 AdaLpEOTE TO MPOOTATEVTIKO OMwG anatteital. Apatpéote Tov aépa and tn ovplyya. Mnv adroete va nayldeutel
agpag otn Sladpopr uypoul. XpnoloToLoTe To HOVO pe oupBatolg ouvséapoug luer-lock.
APAZH
To evéopo Sidhupa xAwplovxou vatpiov 0,9% USP eivar éva oteipo, udatwdeg StdAupa, To omoio £xeL tepinou v idla
WOHWTLKA Ttiean Kot cUVOEoN pe Ta e§wKuTTapLa Uypa. Aev epeBileL TOUG LOTOUG. XPNOLUOTOLETAL yia TNV EKTAUGH TwV
OGUGKEUWV QYYELAKIG TIPOOTIEAXONG WOTE va dlatnpeitat n Batotnta tou kabetrpa kat va anodpedyetat n enadr pHetagl

Catalogue Chaque seringue est fournie dans une seringue claire en plastique, sans latex, pré remplie et emballée dans une pochette N OUHBATOV GAPUAKWY  UYPWV. -
N bg Description Packaging scellée a chaud. Chaque seringue dans un emballage non ouvert et non endommagé contient 0.9% Chlorure de sodium MNEPITPA®H KAI ZYZKEYAZIA MPOIONTOZ
umber injection USP sans agents de conservation. KaBe ovplyya mxpsxsrm wg Stddbavn, MAAoTIKN, npovauluuevn olpyya xwmc Auts&, Anpé
. . L . . . . dakehioko. KaBe cOptyya otnv KAELOTH Kat AOIKTN CUOKEUAGOIX TNG TIEPLEXEL EVETLUO XAwPLOUXO varplo 0 9% USP xwpig
SmL 0.9% Sodium Chloride Injection USP One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed Numéro .
3704 ina smL syringe pouch; 120 pouches (120 syringes) per product case Catalogue Description Emballage guvtnpnuikd.
Kwbikdg . i
. . o . . . . 5 Nepypadn Zuokevaoia
3mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed 5mL 0.9% Chlorure de sodium . . . KkaraAdyou
37043 ina 5mL syringe pouch; 120 pouches (120 syringes) per product case 3704 injection USP dans une seringue de ';JcneTlé]é);i;::Eg'6162"0’:)Igsct?:grteeseHgg“seeeriizzse:)n:a,:ocg?sestete
smL ' 5 mL evéopou xAwptoyou Mia (1) maotiki oUplyya ouokeuaopévn o€ BepLokoAANpéVO
3705C 10mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed 3704 vatpiou 0,9% USP og cUplyya Al 120 N P}\\(V (120 o0 HEVD ) avé PHOKORANHLE
in a 10mL syringe pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case 3mL 0.9% Chlorure de sodium . . ) Twv 5 mL bakehioko, $akehiokot OUPLYYEG) ava KouTi poiovtog
37043 injection USP dans une seringue de Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette
37053 3mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed SmL scellée a chaud; 120 pochettes (120 seringues) par caisse 3 mszsmuou X)\“’PlOUXOU Mia (1) Mhaotiki cOpLyya GUCKEUAGHEVN GE BEPOKOAANUEVD
ina 10mL syringe pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case 37043 vatpiou 0,9% USP oe oUplyya daxehioko, 120 dakehiokot (120 GUPLYYEC) avé KOUTL TPOLOVTOC
10mL 0.9% Chlorure de sodium ; : c Twv S mL '
37055 5mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed 3705C injection Unsp dans une seringue de Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette - -
in a 10mL syringe pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case 10mL scellée a chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 3705C 10mL evgcgnﬂ;/;oljjs)g\mplquxou Mia (1) TAQOTIKT GUPLYYA GUGKEUOHEVN OE BEPHOKOMNHEVD
vatpiou 0,9% o alptyya i 4 n h AR
STORAGE AND STABILITY " p ” ooV 10 mL. dakelioko, 100 pakehiokot (100 aUptyyeg) avd kouti mpoidvtog
0.9% Sodium Chloride Solution Injection USP should be stored between 15°C and 30°C (59°F and 86°F), protected from 37053 Sm b °USP%'“'Q € sodium d Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette - -
direct sunlight and freezing. Product may be stored up to 18 months as indicated by the expiration date on the product |1néemcL|on ans une seringue de scellée a chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 3 "‘LVEVW‘UDOU XAwplovxou Mia (1) Mhaotiki cOpLyya GUCKEUAGHEVN Gt BEPHOKOAANUEVD
package. 37053 varpiou 0,9% USP oe abpuyya daxehioko, 100 dakehiokol (100 oUpLyyeg) avd kouti mpolovtog
SYMBOLS ON PRODUCT LABELS N Twv 10 mL
Cauti It 5mL 0.9% Chlorure de sodium Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette
aution, consul injecti i (1) ! h , o . L ) X
REF: Catalogue(Reference) accompanyin Sterile by irradiation 37055 TA:E'OH USP dans une seringue de scellée a chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 37055 SQTL;‘:JES;‘JUZUU)E);,“’(Q%%X?U o Mia (1) mhaotur obpyva ouokevacpévn oe BeppokoAinpévo
Number panying rvalo mI: PLYY: dakelioko, 100 dakehiokot (100 cUpLyyeg) avd Kouti mPOiovTog
Do not reuse, single use ENTREPOSAGE ET STABILITE —
Lot number @ Does not contain latex ® . sing 0.9% Chlorure de sodium injection USP doit étre entreposé entre 15°C et 30°C (59°F et 86°F), a 'abri de la lumiere directe et | ®YAAZH KAI STA@EPOTHTA ] ] ] — - ]
only du gel. Le produit peut étre entreposé jusqu’a 18 mois tel qu’indiqué par la date de péremption sur I'emballage du produit. | To &véotuo xAwptovxo vérpto 0,9% USP Ba mpémet va puldooetar oe Beppokpacia petagh 15°C kat 30°C (59°F kot 86°F),
1 Authorised SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DE PRODUIT TPOCTATEUUEVO OO TO AUETO NALAKO dwg Kat To YUxog. To mpoidv propei va pulaxBei £wg kat yia 18 pAveg, onwg
’: = Recommended representative in the Mise en garde untodewkvieTaL ané v npepopnvia A§ng otn cuckeuasia Tou PoidVTOS.
3 Use by 1 Storage Temperature European community Numéro(Référence) sarde, 2YMBOAA 3TH HMANZH TOY NPOIONTOZ
- ge Temp 3 B consulter la - S
C mergo-turope REF: de catalogue A " Stériliser par irradiation KawbiKd
Molenstraat 15 documentation ) wowog MNpocoxr, cupBouleuTeite ANOGCTELPWHEVO HE XPHON
. ‘ " 2513 BH, The Hague d’accompagnement REF: (avagopas) A Ta CUVOSEUTIKG EvTuTtal aktvoBoliag
c €0413 CE marking - Fill volume The Netherlands " ot 3 " P katahdyou
Phone: +31.70.345.8570 . e contient pas de ® e pas réutiliser, usage " B
Numéro de lot @ latex unique seulement Aple;:lgq @ Dev meptéxet Adee€ Mnv o enavapnaiponoteite, yu
TempEratire naptiSag pia povo xprion
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Praxiject " normal saltvandsoplgsning Emergo-Europe - Agng 4 bR Emergo-Europe
Forfyldt injektionssprgjte med 0,9 % saltvandsoplgsning, amerikansk farmakopé (USP) Volume de gﬂf";’l;gﬁr?’f;ﬁague ZSiSETESHraTahe Hague
Steril - Ikke-pyrogen — Engangsbrug C€uys  Marquagece remplissage The Netherlands CE€s  Tnavonce ‘ Oykog mAripwang OMavsia
INDIKATIONER OG KLINISK BRUG {ml): Phone: +31.70.345.8570 [mi): TnA.: +31 70 345 8570
Kun til skylning af anordninger til vaskulzer adgang. Ma placeres pé et sterilt felt.
KONTRAINDIKATIONER
Ikke beregnet til genfortynding af tgrt materiale eller fortynding af medicin. LIETUVIY
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER DEUTSCH Eiriologinis tirpalas Praiiect™"
Anvend aseptisk teknik. Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes. Ikke beregnet til direkte |ntraven¢s injektion. Ma ikke " ™ N . = iziologinis tirpalas raxiject
des, hvis er dben eller Ma ikke des, hvis hatten/adapteren pa injektionssprejten ikke Praxuect physmloglsche Kochsalzlosung e o )

erintakt. Inden hver brug skal indholdet af hver enkelt forfyldt injektlcnssprmjte kontrolleres visuelt i forhold til klarhed,
partikelstof, misfarvning og laekage. Ma ikke anvendes, hvis der observeres uregelmaessigheder i forhold til noget af
fornavnte. Serg for, at der ikke lukkes luft ind i veeskebanen. Ma ikke resteriliseres. Leveres steril, medmindre emballagen
er aben eller beskadiget.
BIVIRKNINGER
Der er ingen kendte bivirkninger, nar dette produkt anvendes i overensstemmelse med dets indikationer.
BRUGSANVISNING
ANVEND ASEPTISK TEKNIK.
1 Anvend aseptisk teknik til at dbne emballagen med den forfyldte i gjte med O,
Inden brug skal produktet kontrolleres visuelt for partikelstof og misfarvning i henhold t\l ADVARSLER oG
FORHOLDSREGLER.
2 Fjern beskyttelse som ngdvendigt. Fjern luft fra injektionssprgjten. Sgrg for, at der ikke lukkes luft ind i vaeskebanen.
M3 kun anvendes sammen med kompatible Luer-Lock-forbindelser.
VIRKNING
0,9 % saltvandsoplgsning til injektion, amerikansk farmakopé (USP) er en steril, vandholdig oplgsning, der har omtrent
samme osmotiske tryk og sammensaetning som ekstracellulaere vaesker. Den irriterer ikke vaev. Den anvendes til skylning af
anordninger til vaskulaer adgang med henblik pa at opretholde katetres dbenhed og for at forhindre kontakt mellem
inkompatible medikamenter eller vaesker.
PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLAGE
Hver enkelt injektionssprgjte leveres i form af en klar, latexfri, forfyldt injektionssprgjte i plastik, der er pakket i en
varmeforseglet pose. Hver enkelt injektionssprgjte i uabnet og ubeskadiget emballage indeholder 0,9 % saltvandsoplgsning

til injektion, amerikansk farmakopé (USP) uden konserveringsmidler.

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

INDIKATIONEN UND KLINISCHE VERWENDUNG

Nur zum Spiilen von medizinischen Geraten fiir den GefaBzugang. Kann im sterilen Bereich platziert werden.

GEGENANZEIGEN

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

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Sterile Arbeitsweisen anwenden. Nur einmal verwenden. Nicht wiederverwenden. Nicht fiir direkte intravenése Injektionen

geeignet. Bei geGffneter oder beschédigter Verpackung nicht verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe /

das Anschlussstiick an der Spritze nicht unversehrt ist. Uberprifen Sie den Inhalt jeder Fertigspritze vor der Verwendung
visuell auf Klarheit, Schwebstoffe, Ablagerungen, Verfarbungen und Undichtigkeiten. Nicht verwenden, wenn etwas davon
zu beobachten ist. Lassen Sie nicht zu, dass Luft in den Flissigkeitskanal gelangt. Nicht erneut sterilisieren. Das Produkt ist
steril, sofern die Verpackung nicht geéffnet oder beschédigt ist.

NEBENWIRKUNGEN

Bei indikationsgeméBer Verwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt.

ANWENDUNGSHINWEISE

STERILE ARBEITSWEISEN ANWENDEN.

1. Offnen Sie die Verpackung der Spritze mit der 0,9 %igen Natriumchloridlésung unter aseptischen Bedingungen.
Uberprifen Sie das Produkt entsprechend den WARNHINWEISEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN vor der
Verwendung visuell auf Schwebstoffe und Verfarbungen.

2. Entfernen Sie ggf. die Schutzkappe. Driicken Sie die Luft aus der Spritze. Lassen Sie nicht zu, dass Luft in den
Flussigkeitskanal gelangt. Nur mit den passenden Luer-Lock-Anschliissen zu verwenden.

0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu (USP) uzpildytas 3virkstas
Sterilus — Nepirogeniskas — Vienkartinio naudojimo

INDIKACIJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS

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

KONTRAINDIKACIJOS

Netinkamas sausoms medziagoms tirpinti arba medikamentams skiesti.

lSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Laikykites sterilumo reikalavimy. Naudokite tik vieng kartg. Nenaudokite pakartotinai. Produktas netinkamas tiesioginei

injekcijai j vena. Nenaudokite, jei pakuoté atplésta ar paZeista. Nenaudokite, jei $virk3to dangtelis / adapteris yra paZeistas.

Prie$ naudodami apzidirékite kiekvieno uzpildyto 3virksto turinj: jvertinkite jo skaidruma, ar néra kietyjy daleliy, nuosédy,

spalvos pokyciy arba pratekéjimo. Nenaudokite produkto, jei pamatysite bent vieng i$ anksciau iSvardyty pozymiy.

Neleiskite orui jstrigti viduje. Pakartotinai nesterilizuokite. Produktas yra sterilus, nebent pakuoté yra atplésta arba

pazeista.

SALUTINIS POVEIKIS

Nepastebeta jokiy 3alutiniy reakcijy, kai produktas naudojamas kaip nurodyta.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LAIKYKITES STERILUMO REIKALAVIMY.

1 Aseptinémis salygomis atpléskite pakuote, kurioje yra 0,9 % natrio chlorido tirpalu uzpildytas Svirkstas.
Vadovaudamiesi |SPEJIMAIS IR ATSARGUMO PRIEMONEMIS, prie$ naudodami apzidirékite, ar Svirksto turinyje néra
kietyjy daleliy ir ar nepakitusi jo spalva.

2 Pagal reikalavimus nuimkite apsauga. I3 Svirksto i$stumkite ora. Neleiskite orui jstrigti viduje. Naudokite tik su
atitinkamomis Luerio jungtimis.

VEIKIMAS

0,9 % natrio chlorido injekcinis (USP) tirpalas yra sterilus, vandeninis tlrpalas kuns yra mazdaug toklo pat osmosinio slégio

ir sudéties kaip ir ekstraceliulinis skystis. Nedlrgma audiniy. j liy prieigos pi i praplauti, kad

bty kateterio praeir ir kontakto tarp nesuderlnamq medlkamentu ar skysciy.

PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE

Kiekvienas 3virkstas yra tiekiamas kaip skaidrus, neturintis latekso, plastikinis, i3 anksto uZpildytas $virkstas, supakuotas

uzlydytame maiselyje. Kiekviename neatpléstoje ir nepazeistoje pakuotéje esanciame 3virkste yra 0,9 % natrio chlorido

injekcinis tirpalas (USP) be konservanty.

Katalogo " .

numeris Aprasymas Pakuoté

3704 5 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 5 ml talpos 3virkste maidelyje; 120 maiseliy (120 3virksty) dézéje

37043 3 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 5 ml talpos 3virkste maidelyje; 120 maiseliy (120 3virksty) dézéje

3705C 10 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 10 ml talpos 3virkste maidelyje; 100 maiseliy (100 3virksty) dezéje

37053 3 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 10 ml talpos 3virkste maidelyje; 100 maiseliy (100 3virksty) dezéje

37055 5 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 10 ml talpos 3virkste maiselyje; 100 maiseliy (100 3virksty) dezéje

Katalognr. Beskrivelse Emballage WIRKUNG
Die 0,9 %ige Natriumchloridlosung zur Injektion gemaR USP ist eine sterile, wéssrige Losung mit ungefahr demselben
5 ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) injektionssprgijte i plastik pakket i en osmotischen Druck und der Zusammensetzung wie Extrazellularfliissigkeiten. Sie reizt das Gewebe nicht und wird zum
3704 amerikansk farmakopé (USP) i en 5 ml varmeforseglet pose; 120 poser (120 injektionssprgjter) Spiilen von medizinischen Geréten fiir den GefdBzugang verwendet, um die Durchgangigkeit von Kathetern
iniektionssprgite pr. produktkolli aufrechtzuerhalten sowie um zu verhindern, dass unvertragliche Arzneimittel oder Flissigkeiten miteinander in Beriihrung
kommen.
3ml l_),9 % sa\(vandsog|¢sning, En (1) injektionssprgjte i plastik pakke_t | en . PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKUNG
37043 amerikansk farmakopé (USP) i en 5 ml varmeforseglet pose; 120 poser (120 injektionssprajter) Jede Spritze wird als durchsichtige, latexfreie in einen verschweiBten Beutel verpackte Fertigspritze aus Kunststoff
iniektionssoraite or. produktkolli ausgeliefert. Jede Spritze in einer ungeéffneten, unversehrten Verpackung enthilt eine 0,9 %ige Natriumchloridlésung zur
10 ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) injektionssprgjte i plastik pakket i en Anjektion gemaR USP ohne Konservierungsmittel.
3705C amerikansk farmakopé (USP) i en 10 ml varmeforseglet pose; 100 poser (100 injektionssprgjter) Katalog- .
iniektionssoraite or. produktkolli nummer Beschreibung Verpackung
3 ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) injektionssprejte i plastik pakket i en _ 3704 Sml  Natriumchlorididsung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRten
37053 amerikansk farmakopé (USP) i en 10 ml varmeforseglet pose; 100 poser (100 injektionssprgijter) Injektion gemaR USP in einer 5ml-Spritze Beutel; 120 Beutel (120 Spritzen) je Karton
iniektionsspraite or. produktkolli
o ) 37043 3ml Natriumchloridlésung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiBten
5ml 0,9 % saltvandsoplasning, En (1) injektionssprojte i plastik pakket i en . Injektion gemaR USP in einer 5ml-Spritze Beutel; 120 Beutel (120 Spritzen) je Karton
37055 amerikansk farmakopé (USP) i en 10 ml varmeforseglet pose; 100 poser (100 i gjter)
iniektionsspraite pr. produktkoll 3705¢ 10ml Natriumchloridigsung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRten
OPBEVARING OG STABILITET Injektion gemaR USP in einer 10ml-Spritze Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton
0,9 % saltvandsoplgsning til injektion, amerikansk farmakopé skal opbevares mellem 15 °C og 30 °C (59 °F og 86 °F) og ma - — - - — y
ikke udsattes for direkte sollys eller frost. Produktet kan opbevares i op til 18 maneder i henhold til udigbsdatoen pa 37053 3ml Natriumchloridiésung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweilten
produktemballagen. Injektion gemaR USP in einer 10ml-Spritze Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton
SYMBOLER PA PRODUKTETS MARKNING 7055 Sml Natriumchloridlosung (09 %) zur | le eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRten
Forsigtig, s Injektion gemaR USP in einer 10ml-Spritze Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton
REF: Elajt;\ailrreference) A medfglgende Steriliseret ved bestraling EIT
dokumenter Die 0,9 %ige Natriumchloridlésung zur Injektion gemaR USP ist bei Temperaturen zwischen 15°C und 30°C (59°F und 86°F)

Ma ikke genanvendes, kun til

Partinummer engangsbrug

Indeholder ikke latex

&

vor unmittelbarer Sonneneinstrahlung und Frost geschiitzt zu lagern. Das Produkt kann entsprechend dem auf der
Produktverpackung angegebenen Haltbarkeitsdatum bis zu 18 Monate aufbewahrt werden.
SYMBOLE AUF DEN PRODUKTETIKETTEN
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nur zum einmaligen Gebrauch

— Bevollmachtigter Vertreter in

N . Empfohlene der Europdischen

o Verwendbar bis L
- agerungstemperatur Gememschaft

Izotoniczny roztwér soli Praxiject™
Amputko-strzykawka zawierajgca 0.9% chlorek sodu do wstrzyknie¢ USP (Farmakopea Amerykariska)
sterylny — niepirogenny — jednorazowego uzycia

WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE
Produkt jest przeznaczony wytacznie do przeptukiwania narzedzi do dostepu naczyniowego. Moze by¢ stosowany w
miejscu sterylnym.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac do rozciericzania ani do rekonstytucji suchych lekéw.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Stosujac przestrzegac zasad aseptyki. Uzywac tylko jeden raz. Nie stosowac do bezposrednich wstrzyknieé dozylnych. Nie
uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywacé jesli zakrgtka/nasadka strzykawki jest naruszona. Przed
uzyciem zawarto$¢ kazdej amputko-strzykawki sprawdzi¢ wzrokowo czy jest klarowna, czy nie zawiera substangji statych,
stratdw, czy nie jest przebarwiona i czy nie przecieka. Nie uzywac, jesli zauwazy sie cokolwiek wyzej wymienionego. Nie
dopuscié, aby wewnatrz ptynu znalazto sie powietrze. Nie nalezy sterylizowaé powtérnie. Produkt jest sterylny, jesli
opakowanie nie jesg otwarte ani uszkodzone.
REAKCJE NIEPOZADANE
Nie s3 znane przypadki reakcji niepozadanych, jesli produkt byt stosowany zgodnie ze wskazaniami.
INSTRUKCJE UZYCIA
STOSOWANIE ZASAD ASEPTYKI.

Aseptycznie otworzy¢ opakowanie zawierajace amputko-strzykawke z 0.9% chlorkiem sodu. Przed uzyciem wzrokowo

sprawdzié czy produkt nie zawiera substancji statych bad? przebarwien, tak jak podano w OSTRZEZENIACH |

SRODKACH OSTROZNOSCI.
2 W odpowiedni sposéb zdjaé ostonke. Usunaé ze strzykawki powietrze. Nie dopusci¢, aby wewnatrz ptynu znalazto sie

powietrze. Uzywac tylko ze zgodna koricéwka Luer-Lock.
DZIALANIE
0.9% roztwdr chlorku sodu do wstrzyknigé USP jest sterylnym roztworem wodnym, o cisnieniu osmotycznym i sktadzie
zblizonym do ptynéw zewnatrzkomaorkowych. Nie dziata draznigco na tkank\ Jest przeznaczony do przepluklwama narzedzi
do dostepu naczyniowego w celu utrzymania droznosci cewnika i iu kontaktu i lekami lub
ptynami.
OPIS PRODUKTU | OPAKOWANIE
Kazda strzykawka to przezroczysta, nie zawierajaca lateksu, plastikowa amputko-strzykawka zapakowana w termicznie
zamkniety woreczek. Kazda strzykawka w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu zawiera 0.9% chlorku sodu do

Emergo-Europe
Molenstraat 15
2513 BH, Den Haag
Niederlande
Telefon: +31.70.345.8570
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Praxiject ™ Normal Saline
Pfedem pInéné injekce s roztokem chloridu sodného 0,9 % - USP
. L Sterilni — Nepyrogenni — Na jedno pouZiti

INDIKACE A KLINICKE POUZITI
Uréeno pro proplachovani prostfedki pro cévni pfistup. Lze umistit pouze na sterilni pole.
KONTRAINDIKACE
Nelze pouZit pro rekonstituci sucheho vyrobku ani pro fedéni léku.
VYSTRAHY A UPOZORNENi
PoutZivejte sterilni techniky. Na jedno pouziti. NepouZivejte opakované. Neni uréeno k pfimému nitrozilnimu podani.
Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, pokud neni uzavér injekéni stfikacky neposkozeny. Pfed
pouZzitim zkontrolujte obsah kazdé pfedem pInéné injekce, zda neobsahuje zékal, &astice, srazeninu, nema jinou barvu nebo
zda injekce neni netésna. V pfipadé vyskytu jakéhokoli z vy$e uvedenych nedostatkd vyrobek nepouzivejte. Dbejte na to,
aby se do obéhu kapaliny nedostal vzduch. Neprovadéjte resterilizaci. Pfipravek je sterilni — nedojde-li k poskozeni nebo
otevfeni obalu. =~
NEZADOUCI UCINKY
Pokud byl roztok pouzlvan podle ndavodu, nebyly hlaseny zadné nezadouci Géinky.
POKYNY PRO POUZIVANI
POUZIVEJTE STERILNi TECHNIKY.

Aseptickou technikou otevFete obal s pfedem pInénou injekci s roztokem chloridu sodného 0,9 %. Obsah injekce

vizudlné zkontrolujte podle vy3e uvedenych VYSTRAH A UPOZORNENI, zda neobsahuje &astice nebo nedochazi ke

zméné barvy.
2 Sejméte ochranu dle potieby. Vytlacte z injekce vzduch. Dbejte na to, aby se do obéhu kapaliny nedostal vzduch.

Poutzivejte pouze s kompatibilnimi konektory typu luer.
MECHANISMUS UCINKU
Injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP je sterilni roztok na vodni bazi, ktery ma pfiblizné stejny osmoticky tlak a
sloZeni jako mimobunééné kapaliny. Na tkédné nepUsobi drazdivé. Pouziva se pro proplachovani prostredki pro cévni
pristup kvili zachovani priichodnosti katétru a zabranéni kontaktu mezi vzajemné neslutitelnymi lé€ivy nebo kapalinami.

POPIS A BALENI VYROBKU

wstrzyknig¢ USP bez $rodkow konserwujgcych. Kazda injekce se dodava jako priithlednd plastova pfedem plnéna injekce balena v zatavené félii. Kazda injekce
Numer katalogowy Opis Opakowanie v neotevieném a neposkozeném obalu obsahuije injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP bez pfidanych
konzerva¢nich pfisad.
5ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamknigtym Katalogové R B
3704 wstrzyknie¢ USP w woreczku ; 120 woreczkéw (120 strzykawek) w Cislo Popis Baleni
strzykawce 5ml opakowaniu
. o . SmL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna (1) plastova injekce balena v zatavené
3ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamknigtym 3704 L%t crflon " vy " NI
37043 wstrzyknie¢ USP w woreczku; 120 woreczkéw (120 strzykawek) w USP v injekéni stiikacce o objemu 5mL folii; 120 baleni (120 injekci) na pouzdro
strzykawce 5ml opakowaniu L . . e B .
37043 3mL |qjgkc§ 5,0,9:]% ryztokem chloridu sodného Jgdpa (1) p\astgva |njgkce b/alena v zatavené
10ml 0.9%chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamknietym USP vinjekéni stfikacce o objemu SmL folii; 120 baleni (120 injekci) na pouzdro
3705C wstrzyknigé USP w woreczku; 100 woreczkow (100 strzykawek) w
strzykawce 10ml opakowaniu 3705C 10mLinjekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna (1) plastova injekce balend v zatavené
USP v injekéni stiikacce o objemu 10mL folii; 100 baleni (100 injekci) na pouzdro
3ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamknigtym
37053 wstrzyknig¢ USP w woreczku; 100 woreczkéw (100 strzykawek) w 37053 3mL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna (1) plastova injekce balend v zatavené
strzykawce 10ml opakowaniu USP v injekéni stfikacce o objemu 10mL folii; 100 baleni (100 injekci) na pouzdro
5ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamknigtym 37055 SmL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna (1) plastovd injekce balena v zatavené
37055 wstrzyknig¢ USP w woreczku; 100 woreczkéw (100 strzykawek) w USP v injekéni stiikaéce o objemu 10mL folii; 100 baleni (100 injekci) na pouzdro
strzykawce 10ml opakowaniu
SKLADOVANI A STABILITA

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
0.9% roztwor chlorku sodu do wstrzyknie¢ USP powinien by¢ przechowywany w temperaturze pomiedzy 15°C a 30°C (59°F
a 86°F), chroniony przed bezposrednim dziataniem $wiatfa stonecznego i przed zamrozeniem. Produkt moze by¢
przechowywany do 18 miesiecy, jak wskazuje data waznosci umieszczona na opakowaniu produktu.

SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTOW

Numer Ostroznie, nalezy
katalogowy mie¢ na uwadze
(referencyjny) zataczone

E

EF: Sterylizacja promieniowaniem

. . . Nie uzywac ponownie, tylko do
Numer serii @ Nie zawiera lateksu ® jednorazowego uzytku
—J ] » Zalecana Upowazniony przedstawiciel
: Data waznosci .;1 temperatura ‘é’e WSPOEh"DC'e Europejskiej
h i mergo-Europe
il preechowywania Molenstraat 15
513 BH Haga
. — - Holan,
c &413 Oznaczenie CE Objetos¢ napetnienia Tel.: +31 70.345.8570

Injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP by se méla skladovat pfi teploté v rozmezi od 15°C do 30°C (od 59°F do
86°F); je tieba zajistit ochranu pred pfimym slune¢nim svitem a mrazem. Vyrobek Ize skladovat a7 18 mésict v souladu s
datem spotfeby uvedenym na obalu vyrobku.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS

0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas (USP) turéty bati laikomas 15-30 °C (59-86 °F) temperatiroje, saugomas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy ir uzsalimo. Produktas gali bati laikomas iki 18 mén., kaip nurodyta vartojimo termino ant
produkto pakuoteés.

ZENKLAI ANT PRODUKTO ETIKECIY

Jspéjimas, zitréti kartu
esancius dokumentus

Katalogas(nuoroda)

REF: Numeris

Sterilizuotas spinduliais
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Praxiject”™ fysiologische zoutoplossing
Voorgevulde spuit met natriumchloride 0,9% voor injectie, USP
Steriel — pyrogeenvrij — voor eenmalig gebruik
INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK
Uitsluitend voor het spoelen van vasculaire toegangssystemen. Mag in het steriele veld worden gebracht.
CONTRA-INDICATIES
Niet voor reconstitutie van droog product of verdunning van geneesmiddelen.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN
Gebruik een steriele techniek. Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet voor directe intraveneuze injectie. Niet
gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de dop/adapter van de spuit niet intact is.
Controleer de inhoud van elke voorgevulde spuit voor gebruik visueel op helderheid, zwevende deeltjes, precipitaat,
verkleuring en lekkage. Niet gebruiken indien een van voornoemde situaties zich voordoet. Voorkom dat lucht in de
vloeistofbaan achterblijft. Niet opnieuw steriliseren. Steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.
BUUWERKINGEN
Er zijn geen bijwerkingen bekend wanneer het product volgens voorschrift wordt gebruikt.
GEBRUIKSAANWUZING
GEBRUIK EEN STERIELE TECHNIEK.
1 Open op steriele wijze de verpakking met de voorgevulde spuit met natriumchloride (0,9%). Controleer het product
voor gebruik visueel op zwevende deeltjes en verkleuring volgens WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN.
2 Verwijder de bescherming. Verwijder lucht uit de spuit. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan achterblijft. Gebruik
uitsluitend in combinatie met compatibele luerlockaansluitingen.
WERKING
De natriumchlorideoplossing (0,9%) voor injectie USP is een steriele, waterige oplossing met ongeveer dezelfde osmotische
druk en samenstelling als extracellulaire vloeistoffen. Niet-irriterend voor weefsel. De vloeistof wordt gebruikt voor het
spoelen van vasculaire toegangssystemen om een vrije doorgang van de katheter te waarborgen en contact met
incompatibele geneesmiddelen of vloeistoffen te voorkomen.
PRODUCTOMSCHRIJVING EN VERPAKKING
Elke spuit wordt geleverd als een heldere, latexvrije, kunststof voorgevulde spuit en is verpakt in een door warmte
verzegeld zakje. Elke spuit in een ongeopende, onbeschadigde verpakking bevat natriumchloride (0,9%) voor injectie USP
en geen conserveermiddelen.

Catalogus- - N

nummer Omschrijving Verpakking

3704 5 ml natriumchloride (0,9%) voor Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte
injectie USP in een 5 ml spuit verzegeld zakje. 120 zakjes (120 spuiten) per doos

37043 3 ml natriumchloride (0,9%) voor Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte
injectie USP in een 5 ml spuit verzegeld zakje. 120 zakjes (120 spuiten) per doos

3705C 10 ml natriumchloride (0,9%) voor Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte
injectie USP in een 10 ml spuit verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) per doos

37053 3 ml natriumchloride (0,9%) voor Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte
injectie USP in een 10 ml spuit verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) per doos

37055 5 ml natriumchloride (0,9%) voor Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte
injectie USP in een 10 ml spuit verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) per doos

SYMBOLY NA ETIKETACH VYROBKU
Katalogové Pozor, prostudujte
REF: Cislo 8 A si prilozenou Sterilizovano ozarenim
dokumentaci.
" Nepouzivejte
ks Vyrobek jte
Cislo 3arze @ neobsahuje latex ® opakovang, jen na
jedno pouziti
— n Doporutens Zplnomocnény
SN Spotiebujte d . uf L zastupce v Evropském
potrebujte do '1 teplota skladovani spolecenstvi
Emergo-Europe
EC |REP Molenstraat 15-{}-
C€uz  CEznatka Objem plnéni 2513 BH, The Hague
ml): Nizozemsko
Tel.: +31.70.345.8570

BEWAREN EN STABILITEIT

De natriumchlorideoplossing (0,9%) voor injectie USP moet bij temperaturen tussen 15 °C en 30 °C worden bewaard en
tegen direct zonlicht en bevriezing worden beschermd. Het product mag uiterlijk 18 maanden worden bewaard tot de
aangegeven vervaldatum op de verpakking.

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP ETIKETTEN

Voorzichtig, raadpleeg
REF: Cata\ogu§nummer A de bijgevoegde Gesteriliseerd met straling
(referentienummer) documenten
. Niet opnieuw gebruiken, voor
Partijnummer @ Bevat geen latex eenmalig gebruik
— . bevol Geautoriseerde
] . [ Aanbevolen vertegenwoordiger in de
e
- Te gebruiken voor 1 bewaartemperatuur Europese Gemeenschap
T Emergo-Europe
Molenstraat 15
2513 BH Den Haa
c €0413 CE-keurmerk Vulvolume Nederland €
1
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Praxiject”™ normal saltlgsning
Forhandsfylt spreyte med 0,9 % natriumkloridinnsprgytning USP
Steril — Ikke-pyrogent — Engangsbruk
INDIKASJONER OG KLINISK BRUK
Kun til skylling av utstyr for vaskulaer tilgang. Kan plasseres pa sterile flater.
KONTRAINDIKASJIONER
Ikke til produktrekondisjonering eller medisinsk fortynning.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Bruk aseptisk metode. Engangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ikke til direkte intravengs innsprgyting. Ma ikke brukes hvis pakken
er apen eller skadet. Ma ikke brukes hvis sprgytens hette/adapter ikke er intakt. Inspiser innholdet i hver forhandsfylte
sproyte visuelt for klarhet, partikler, presipitat, missfarging og lekkasjer fgr bruk. Ma ikke brukes hvis noe av ovennevnte
observeres. Det ma ikke vaere luft i vaeskekanalen. Skal ikke resteriliseres. Sterilt med mindre pakken er &pnet eller skadet.
BIVIRKNINGER
Ingen kjente bivirkninger nar produktet brukes som indikert.
INSTRUKSJONER FOR BRUK
BRUK ASEPTISK METODE.
1 Apne pakken som inneholder den forhandsfylte sprgyten med 0,9 % natriumklorid pa aseptisk mate. Inspiser
produktet visuelt for partikler og missfarging fgr bruk, i henhold til ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER.
2 Fjern beskyttelsen som det kreves. Trykk ut luften fra sproyten. Det ma ikke veere luft i vaeskekanalen. Ma kun brukes
med kompatible luer lock-koblinger.
HANDLING
0,9 % natriumkloridinnsprgytning USP er en steril, vannholdig Igsning med omtrent samme osmotiske trykk og
sammensetning som ekstracellulzere vasker. Den er ikke irriterende for vev. Den brukes til & skylle vaskuleert tilgangsutstyr
for & holde kateter apent og hindre kontakt mellom uforenlige medikamenter og veaesker.
PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLASJE
Hver sprgyte leveres som en blank, lateksfri, forhandsfylt plastsprgyte, pakket i en varmeforseglet pose. Hver sprgyte i
udpnet, uskadet pakke inneholder 0,9 % natriumkloridinnsprgytning USP uten konserveringsstoffer.

SLOVENSCINA

Normalna fizioloska raztopina Praxiject™
Napolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP)
. Sterilno— apirogeno — za enkratno uporabo

INDIKACIJE IN KLINICNA UPORABA

Samo za izpiranje naprav za Zzilni pristop. Lahko se postavi v sterilno obmogje.

KONTRAINDIKACIE

Ni namenjena za rekonstitucijo suhega izdelka ali redéenje zdravila.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

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

intravenskemu injiciranju. Ne uporabljajte, ce je ovojnina odprta ali poskodovana. Ne uporabljajte, ce je

pokrovéek/nastavek injekcijske brizge posk 1. Vsebino vsake j brizge morate pred uporabo vizualno
pregledati in preveriti, ali je raztopina motna, ali so v njej vidni delci, ali je spremenila barvo in ali je pri$lo do iztekanja. Ne
uporabljajte, te opazite karkoli od navedenega. Ne dovolite, da zrak ostane ujet v tekoinski poti. Ne sterilizirajte ponovno.

Stervilno, &e ovojnina ni odprta ali poskodovana.

NEZELENI UCINKI

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

NAVODILA ZA UPORABO

UPORABITE ASEPTICNO TEHNIKO.

1 Aseptitno odprite ovojnino, ki vsebuje napolnjeno injekcijsko brizgo z 0,9 % raztopino natrijevega klorida. Pred
uporabo vizualno preglejte izdelek, da preverite, ali so v njem vidni trdni delci in ali je prisotno razbarvanje, kot je
navedeno v poglavju OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI.

2 Ce je treba, odstranite zas(ito. Iztisnite zrak iz injekcijske brizge. Ne dovolite, da zrak ostane ujet v teko¢inski poti.
Uporabljajte samo z zdruzljivimi nastavki luer lock.

DELOVANIJE

0,9 % raztopina natrijevega klorida za injiciranje (USP) je sterilna vodna raztopina s priblizno enakim osmotskim tlakom in

sestavo kot zunajceli¢na tekocina. Raztopina ne drazi tkiv. Uporablja se za izpiranje naprav za Zilni pristop, da se ohrani

prehodnost katetra, ter za preprecevanje stika med nezdruzljivimi zdravili in teko¢inami.

Praxiject”™ Normal Salin
Enjeksiyon iin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) ile Onceden Doldurulmus Enjektor
. . Steril - Pirojenik Olmayan - Tek Kullanimlik
ENDIKASYONLARI VE KLINIK KULLANIMI
Sadece vaskiller erisim cihazlarini temizlemek icindir. Steril alana yerlestirilebilir.
KONTRENDIKASYONLARI
Kuru Grtin sulandirma veya ilag seyreltme iin kullaniimaz.
UYARILAR VE ONLEMLER
Aseptik teknigini kullaniniz. Sadece tek kullanim igindir. Tekrar kuIIanmaymlz Dogrudan intravendz enjeksiyon igil
kullanilmaz. Paket agilmis veya hasarli ise kt . Enjektor kapag ptori saglam degilse kullanmayiniz. Onceden
doldurulmus her bir enjektorin igerigini berraklik, partlkul madde, tortu, renk degisimi ve sizinti agisindan kullanmadan
once gorsel olarak kontrol ediniz. Daha 6nce belirtilenlerden herhangi biri gozlenirse kullanmayiniz. Sivi yolunda hava
kalmasina izin vermeyiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz. Paket, agiimadigi veya hasarli olmadig siirece sterildir.
OLUMSUZ REAKSIYONLAR
Uriin belirtildigi sekilde kullanildiginda, bilinen higbir olumsuz reaksiyon yoktur.
KULLANMA TALIMATLARI
ASEPTIK TEKNiGiNi KULLANINIZ.
1 % 0,9 Sodyum Kloriir ile dnceden doldurulmus enjektor iceren paketi aseptik olarak aginiz. Kullanmadan 6nce ariind,
UYARILAR VE ONLEMLER'e gbre, partikiil madde ve renk degisimi agisindan grsel olarak kontrol ediniz.
2 Koruyucuyu gerektigi gibi gikariniz. Enjektorden havayi gikariniz. Sivi yolunda hava kalmasina izin vermeyiniz. Yalnizca
. uyumlu Luer Lock konnektérle kullaniniz.
ISLEM
Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum Kloriir soliisyonu (USP), hiicre digi sivilar ile yaklasik olarak ayni ozmotik basing ve bilesime
sahip steril sulu bir soliisyondur. Dokulari tahris etmez. Kateter agikligini korumak ve uyumsuz ilaglar veya sivilar arasinda
temasi 6nlemek iizere, vaskiiler erisim cihazlarini temizlemek iin kullanilir.
URUN ACIKLAMASI VE AMBALA)J

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

- : Anbefalt representant i EU
: Brukes innen oppbevaringstemperatur Emergo-Europe

Molenstraat 15
2513 BH, Haag
Nederland
Telefon:
+31.70.345.8570
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Soluzione salina normale Praxiject
Siringa preriempita con soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP
Sterile — Apirogeno — Monouso

CE-merke Fyllevolum

&
e

INDICAZIONI E USO CLINICO

Da usare esclusivamente per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare. Posizionabile in campo sterile.
CONTRAINDICAZIONI

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Impiegare una tecnica asettica. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non per iniezione endovenosa diretta. Non
utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta. No utilizzare se il cappuccio/adattatore della siringa non & intatto.
Ispezionare visivamente il contenuto di ciascuna siringa preriempita, prima dell'utilizzo, per verificarne la limpidezza ed
escludere la presenza di particolato, precipitato, alterazioni del colore o fuoriuscite. Non utilizzare il prodotto in qualsiasi
delle suddette circostanze. Non permettere che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Non sottoporre a
risterilizzazione. Sterile salvo se la confezione & danneggiata o aperta.

REAZIONI AVVERSE

Non sono state riscontrate reazioni avverse quando il prodotto é utilizzato seguendo le indicazioni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Katalognummer Beskrivelse Emballasie OPIS IZDELKA IN OVOJNINE doldurulmus bir enjektér olarak sunulur. Agilmamis, hasar gormemis ambalaj igindeki her bir enjektor, higbir koruyucu
g ) Vsaka prozorna plasti¢na napolnjena injekcijska brizga, ki ne vsebuje lateksa, je zapakirana v toplotno zavarjeni vrecki. madde olmayan Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) icerir.
) - . - . Vsaka injekcijska brizga v neodprti, neposkodovani ovojnini vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP)
5 ml 0,9 % natriumkloridinnsprgytning En (1) plastsprgyte pakket i varmeforseglet Katalog "
3704 USP i 5 ml sproyte pose: 120 poser (120 sprayter) per eske brez konzervansov. Agiklama Ambalaj
3 ml 0,9 % natriumkloridinnsprgytning En (1) plastsprayte pakket i varmeforseglet Stevilka Opis Ovojnina Istile kapatilmis bir poset iginde paketlenmis bir (1)
37043 USP i 5 ml sprgyte pose: 120 poser (120 sprgyter) per eske 3704 Eivr a;%t g Smldenjektkilﬁr i_;imfjesgnjeksiyon plastik enjektor; Griin kutusu bagina 120 poset (120
5 — y — N 5 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapaklrana v igin % 0,9 Sodyum Klorr { ) enjektor)
3705C 10 ml 0,9 % natriumkloridinnspraytning En (1) plastsprayte pakket i varmeforseglet 3704 klorida za injiciranje (USP) v 5 ml toplotno zavarjeno vretko; 120 vreck (120 i )
USP i 10 ml sprgyte pose: 100 poser (100 sprgyter) per eske injekcijski brizgi brizg) v $katli izdelka 37043 Bir adet 3 ml enjektér icinde Enjeksiyon Isll ile )I((apatl&mﬁ bir po;et icinge pakelt;eonmh bl(rl(%%
- — - ~ - o plastik enjektor; triin kutusu basina poset
37053 3 mi 0,9 % natriumkloridinnspraytning En (1) plastsprayte pakket i varmeforseglet ztopine natrijevega Ena (1) plastiéna injekcijska brizga, ki je zapakirana v icin % 0,9 Sodyum Klordr (USP) enjektor)
USP i 10 ml sproyte pose: 100 poser (100 sprayter) per eske 37043 ranje (USP) v 5 ml toplotno zavarjeno vregko; 120 vreek (120 i ! P — o
5 ml 0,9 % natriumkloridinnsprgytning En (1) plastsprayte pakket i varmeforseglet injekeljski brizgi brizg) v Skatl izdelka 3705C Bir adet 10 ml enjektdr iginde 10 ml ;Ilals:ikaez?ellg;?- Ul:umolzﬁt:lg:‘ bi;:a elO?)n;;TL‘)I;etl(rl(O()]
37055 USP i 10 ml sprayte pose: 100 poser (100 sprayter) per eske Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Klorir (USP) enjektdr) !
10 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapakirana v
OPPBEVARING OG STABILITET i iniicirani i ko: & iniekciiski i i ici is bi
3705C klorid USP) v 10 ml toplot ko; 100 k (100 kcijskih " LR [
0.9% natriumkloridinnsprgytning USP ma oppbevares mellom 15°C og 30°C (59 F og 86°F), skjerme( mot direkte sollys og in?ch?j;I: Lnrji‘zcézame (USP)v10m b?'ggo) ngxms:ﬁ(;rec ©; vreck ( injekcijski 37053 Bir adet 10 ml enjektor icinde 3 ml lpsllalliitae?wzjl;utmé;?' %':uaouiEt.ﬁrg:;‘f::el%%n,ﬁeﬁ'{1%%
frost. Produktet kan oppbevares i 18 maneder som indikert av utl produ Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) enjektr) ’
SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTER
3 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapakirana v 8ir adet 10 ml enjektér icinde 5 mi Ist ile kapatiimig bir poset icinde paketlenmis bir (1)
. Katalog(referanse) Obs! Se medfglgende . - 37053 Klorida za injiciranje (USP) v 10 ml toplotno zavarjeno vre¢ko; 100 vreck (100 injekcijskih 37055 ir adet 10 ml enjektor icinde 5 m' lastik enjektor; riin kutusu basina 100 poset (100
REF: Noraloglr A e med Stralesterilisert injekcioh brisgi brizg) v Skatlh zdelks Enjeksiyon igin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) Zmemr)‘ s/ poset (
M3 ikke gjenbrukes, 5 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapakirana v SAKLAMA VE DAYANIKLILIK
Lot-nummer Inneholder ikke latex kun til engangsbruk 37055 Klorida za injiciranje (USP) v 10 ml toplotno zavarjeno vrecko; 100 vre¢k (100 injekcijskih Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Kloriir Soliisyonu (USP), dogrudan giines isigindan ve dondan korunarak, 15°Cila 30°C (59°F
injekcijski brizgi brizg) v $katli izdelka ila 86°F) araslnda saklanmalldlr Uriin ambalaji tizerindeki son kullanma tarihinde gosterildigi gibi, Griin 18 aya kadar
Autorisert

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

URUN ETIKETLERI UZERINDEKi SEMBOLLER

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

Solucion fisiolégica

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

CONTRAINDICACIONES

0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) shranjujete pri temperaturi med 15 °C in 30 °C (59 °F in 86 °F) ter Katalog - . —
zavarujte pred neposredno soncno svetlobo in zmr jem. Izdelek lahko jujete do 18 mesecev v skladu z rokom REF: (Referans) A Uyari, ekteki belgelere |$Ilj||a.ma. ile sterilize
uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Numaras! bakiniz edilmistir
SIMBOLI NA NALEPKAH i
Pozor, glejte Parti numarasi @ Lateks icermez lle’:]Lde"n kulla_n_mayln, sadece
. Kataloska(referencna) ’ . - . ek kullanim igin
REF: Ztevilka spremno Sterilizirano z j ‘Avrupa Toplulugunda Yetkil
dokumentacijo ] ihil ol .
: 13“::.".: kadar -|l Onerilen Saklama Sicakligi EEmSI\CI .
P - Ne vsebuje Ne uporabljajte ponovno, 4 mergo-Europe
Stevilka serije lateksa samo za enkratno uporabo = Molenstraathls
R o . 2513 BH, Lahey
— Priporocena Pooblaséeni  zastopnik v c €0413 CE isareti b Doldurma hacmi Hollanda
5 ¢ Uporabno do temperatura evropski skupnosti (mi): Telefon: +31.70.345.8570
- shranjevanja Emergo-Europe
EC |REP| Molenstraat 15
Volumen 2513 BH, Haag
Oznaka CE mer Nizozemska
C€ons i (ml): polnjenja Telefon: +31.70.345.8570

Normal Saline
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Molenstraat 15
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Volumen de carga

IMPIEGARE UNA TECNICA ASETTICA. No apto como reconstituyente de productos deshidratados o como solucion medicamentosa. sl s il il g eilasaall g A:,.;.)D Oe yﬁﬂ 3 K
1 Aprire in condizioni asettiche la confezione contenente la siringa preriempita con soluzione di sodio cloruro 0,9%. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES s i bl Al Lo a8 daiad aai Y (Sl jea B o) sall oulialy s ¥ s Laa g Y13 wsisy LY Jd el
Ispezionare visivamente il prodotto per escludere la presenza di particolato o alterazioni del colore prima dell'utilizzo | Utilizar siguiendo el método de uso aséptico. Un solo uso. No reutilizar. No apta para inyeccion intravenosa directa. No 5l e i)
seguendo le AVVERTENZE E PRECAUZIONI. utilizar si el envase est4 abierto o dafiado. No utilizar si el capuchén o el adaptador de la jeringa no se encuentran intactos. el i) e il pASE e T pea s s e i lin
2 Togliere la protezione come richiesto. Espellere |'aria dalla siringa. Non permettere che rimanga intrappolata aria nel | Antes de utilizarla, comprobar el aspecto del contenido de cada jeringa precargada para asegurarse de que estd limpido, e e R §
percorso del fluido. Utilizzare solo con connettori luer lock compatibili. exento de particulas y precipitado, y sin signos de decoloracién ni filtraciones. No utilizar si se observa alguno de estos ‘h—"“?_‘ Claglas
AZIONE estados. No deje que quede aire atrapado en el recorrido de la solucién. No reesterilizar. Estéril a menos que el envase se ) A8 . A5
La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP & una soluzione acquosa sterile che presenta all'incirca la stessa encuentre abierto o dafiado. Ol s Slasall dsa g g Bl el Gand) adae Jlae (B ps seall 355 (10 %0.9 = shaall iall 5 e (5 a3 A el 8 ganl) i) 1
composizione e pressione osmotica dei fluidi extracellulari. Non irrita i tessuti. Viene utilizzata per lavare i dispositivi di REACCIONES ADVERSAS GlaLia Yl Gl jiadl) sl U8
accesso vascolare al fine di mantenere la pervieta del catetere ed evitare il contatto tra farmaci o fluidi incompatibili. No se conoce ninguna reaccién adversa si el producto se utiliza del modo indicado. ai 2881 giall 7 gl S i3a g g p2iny, Sl e (8 o) el Galiial mand ¥ s a);v O elsell 3kl el m S ds 2
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO INSTRUCCIONES DE USO Lk
Ogpni siringa & confezionata singolarmente all'interno di una busta termosigillata contenente una siringa preriempita in UTILIZAR SIGUIENDO EL METODO DE USO ASEPTICO. b ¥ AR s J sl ) o
. nata Sineo ! N nene o ! . ) ) e i i) S i)y Jaiall e o mmuy,xue,a.,anaj,smﬁogmuspmﬂd)&-u
plastica trasparente priva di lattice. Ogni siringa contenuta all'interno di una confezione integra e sigillata contiene una 1  Abrael envase de la jeringa precargada con una solucion salina al 0,9 %. Antes de utilizarla, asegtrese de que el el 1 2881 Gl e 0391 e S iy VRN A e il &y gl e 5391 Y] O g sl il g il 22y At
soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP priva di conservanti. contenido de la jeringa esta exento de particulas y no tiene signos de decoloracién, tal y como se indica en el 4.\.\:.4\4 ) Ciag
Numero - fezi apartado ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES. Dy siall e 5 ssall B a5l OS (5535 i Bl pall o slie (S (A Laiand o3 3haa 545 J&mwfj\;\qu;ﬂy.)*&ums%,)ﬁ
catalogo Descrizione Confezione 2 Retire el precinto. Expulse el aire de la jeringa. No deje que quede aire atrapado en el recorrido de la solucién. Al 3 g (53 p 503 seal 35518 (g0 %0.9 G J sl e Al
%ti\izar solo con adaptadores de cierre tipo Luer compatibles.
" . - P, Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di ACCION laad N 55}
e X ] ) :
3704 glg:hrdol ZO;:'/:'SQS ;:Istnt:':;:?nzlaSg:?mL una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto La solucidn salina al 0,9 % conforme a la USP es una solucidn estéril y acuosa con practi la misma ici - s el
4 contiene 120 buste (120 siringhe) presién osmética que los liquidos extracelulares. No irrita los tejidos. Se utiliza para purgar los dispositivos de acceso
vascular con el fin de mantener la permeabilidad del catéter y evitar el contacto entre soluciones o medicamentos S 120 flina 5olon S (G Bl (1) Baals A8 s 5 ) pssall 36 e USP (s Jslas 0 Ja 5 3704
3 mL di soluzione iniettabile di sodio Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di incompatibles. el as) ol Adal) 8 (03a 5 ) 120) Ja5 a5l 4 %0.9
37043 cloruro 0,9% USP in una siringa da 5 mL una bustaltze(::'rg\os\gll\lagg; ogni ;catola del prodotto DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y PRESENTACION - ; - » . ;
contiene uste (120 siringhe) Las jeringas son de plastico, sin latex, transparentes y precargadas y se presentan en una bolsa termosellada. Cada jeringa oS 120 fpine ol a oS (G Slne (1) a5 AR Gia 3 psdsall 0508 (e USP (i Jslae (e Ja 3 37043
P N N » " con su envase intacto contiene una solucién salina al 0,9 % conforme a la USP sin conservantes. Jallaaal pnd &8 (08 3,4120) a5 a5 (2 %0.9
10 mL di soluzi iniettabile di sodi Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di T
3705C mi di solzione iniettabile di socio una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto Numero de inci6 i
cloruro 0,9% USP in una siringa da 10 mL i P p Descripcién Presentacién 045 100 fine lon LS (o Slana (1) Baals RS Gia 5 533 geall 3 )5S G USP s Jslae e e 10
contiene 100 buste (100 siringhe) catélogo & 2 P 4 s K 3705C
“iall saal gl el (s 50 100) Ja10 s s ) 4 %0.9
3 mL di soluzione iniettabile di sodio Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di 3704 5 ml de solucién salina al 0,9 % conforme a Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa
37053 cloruro 0,9% USP in una siringa da 10 mL una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto la USP en una jeringa de 5 ml termosellada; 120 bolsas (120 jeringas) por caja. S 100 fins 5oloa (a8 Slne (1) sanly LKA G 5 asmpall 35S (e USP Cis Jslan e da 3 37053
contiene 100 buste (100 siringhe) iiall saa) g ) i (s 554 100) Ja10 Cis 5 L4 %0.9
37043 3 ml de solucién salina al 0,9 % conforme a Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa
37055 5 mL di soluzione iniettabile di sodio tl:: Ltisiérltnegrz:nlgs‘pg\ﬁ‘sat;?;g:ifiéﬁzﬁadz:\;rr\;zrggfl la USP en una jeringa de 5 ml termosellada; 120 bolsas (120 jeringas) por caja. S 100 fine 5 os e *i:z‘ (1&“;:1: Ay dha[);, asmsall 35K e Usiﬁ J)&,w %g 37055
9 i iri ; N ias
cloruro 0,9% USP in una siringa da 10mL | ¢ iene 100 buste (100 siringhe) 3705C 10 ml de solucién salina al 0,9 % conforme | Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa * (651100) i
ala USP en una jeringa de 10 ml termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja. [T
CONSE‘RVA‘ZIVONEVE S‘TAB‘ILITA . . J.um_u,‘(_u‘.«_.),;gsjsg)u,uu)_go, 15 Om 7510551 a A3 (3 %0.9 p s seall a))JSwUSP aalls ) J,L..J)M
La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP deve essere conservata a una temperatura compresa tra 15 °C e 30 °C, al 37053 3 ml de solucién salina al 0,9 % conforme a Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa ) e 3 sl Sl oLl G A pnse o LS g2 18 M Jsis le A5 (S andll \)u-i“
riparo dalla luce diretta del sole e dal gelo. Il prodotto puo essere conservato per un periodo fino a 18 mesi come indicato la USP en una jeringa de 10 ml termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja. c_u.d X3 ub n‘;a,dl w‘)ﬂ
dalla data di scadenza apposta sulla confezione del prodotto. R . K el 3,
SIMBOLI SULL'ETICHETTA DEL PRODOTTO 37055 5 ml de solucién salina al 0,9 % conforme a Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa i) Goob oo ixll A el B (e plall € 3a3 A () REF:
Riferimento Attenzione, " I la USP en una jeringa de 10 ml termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja. — — — - -
REF: catalogo A consultarei Sterilizzato Soal Pl aladial Y ® L e 5 sims Y Wizl &
Codice documenti allegati radiazioni ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD . . . . Laid 3aal i i
umenti afegat La solucién salina al 0,9 % conforme a la USP debe almacenarse a una temperatura entre 15 °Cy 30 °C (entre 59 °F y 86 °F), s o) AT E ais e
Codice lott N ti Jatti Non riutilizzare, prodotto protegida de la luz solar directa y de las temperaturas extremadamente bajas. Puede guardarse hasta 18 meses tal y como i Gyl sl N sl (35 ) ym Ay U st ]
odice fotto on contiene fattice esclusivamente monouso se indica en la fecha de caducidad del envase. #9030 ¥ e R il -
- m Remmresentants SIMBOLOS DE LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO - Mf"fgsgﬁzts i-‘;
] " = emperatura di - s Numero de Precaucion, consulte los . o o Zawl CE ide
: Utilizzare entro ..1 cons_erlyatzwone 2:';‘;;;3(0 nella Comunita REF: catalogo (Referencia) & documentos adjuntos Estéril por irradiacién 31.70.345.8570+ 10,5k (=l c €0413
consigliata -
% Emergo-Europe o : ) ® No reutilizar, de un
I ] Molenstraat 15 Ne de lote @ No contiene latex 5010 uso
. Volume di 2513 BH, L'Aia R tants
Marchio CE iempi ’ = Temperatura de epresentante
Cous (mi);  riempimento Olanda Y, Usar antes de -‘l almaienamiento autorizado de la
Telefono: +31.70.345.8570 - 4 recomendada Comunidad Europea
&

Solugdo Saline Normal Praxiject
Seringas pré-carregada com USP (Unique Soft Pack) de Injecgdo de 0,9% de Cloreto de Sédio USP
" . . Esterilizada - N&o Piretogénica - Descartavel

INDICACOES E APLICACAO CLINICA

Apenas para escoamento de dispositivos de acesso vascular. Pode ser guardado numa zona esterilizada.

CONTRA-INDICACOES

N&o apto para reconstituicéo de produto seco nem diluigdo de medicamentos.

AVISOS E PRECAUCOES

Aplicar através da técnica anti-séptica. Apenas uso Unico. N3o reutilizar. Inapto para injecgdo intravenosa directa. Nao

utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. N3o utilizar se o tamp3o/adaptador da seringa ndo estiver intacto.

Analisar visualmente o contetido de cada seringa quanto a transparéncia, particulas, precipitado, descoloragéo e fuga antes

da utilizagdo. N&o utilizar se for observada algumas das condigGes supra mencionadas. Ndo permitir a retengdo de ar no

canal de_fluido. Ndo voltar a esterilizar. Produto esterilizado, excepto com embalagem aberta ou danificada.

REACCOES ADVERSAS

Desconheci_gas reacgdes adversas quando o produto é usado como indicado.

INSTRUCOES DE USO B

APLICAR ATRAVES DA TECNICA ANTI-SEPTICA.

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

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

ACCAO

A solugéo USP (Unique Soft Pack) de Injecgdo de 0,9% de Cloreto de Sédio € uma solugdo estéril, aquosa que contém

aproximadamente a mesma pressdo osmatica e composigdo que fluidos extracelulares. Ndo € irritante para os tecidos. E

utilizada para limpar dispositivos de acesso vascular de forma a manter desobstrugdo de cateter e prevenir o contacto

entre medicdes ou fluidos incompativeis.

DESCRICAO DO PRODUTO E EMBALAGEM

Cada seringa é fornecida numa seringa transparente, pré-carregada e isenta de ldtex, embalada numa bolsa selada a

quente. Cada seringa numa embalagem selada e intacta contém uma USP (Unique Soft Pack) de injec¢do de 0,9 de cloreto

Tel.:

SVENSKA

Praxiject™ koksaltlésning
Forfylld spruta med 0,9 % natriumklorid for injektion, USP,
. steril —icke-pyrogen — endast fér engangsbruk
ANVANDNINGSOMRADEN OCH KLINISK ANVANDNING
Endast for spolning av vaskuldra omréden. Kan placeras pa sterilt omrade.
KONTRAINDIKATIONER
Farej 4 for torra prodt m ittningar eller for liker
VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER
Anvind aseptisk teknik. Endast fér engdngsbruk. Far ej ateranvindas. Far ej anvéindas for direkt intravends injektion. Far ej
anvidndas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad. Far ej anvidndas om locket/adaptern pa sprutan &r behiftad med fel.
Undersok innehallet visuellt fér varje pafylld spruta avseende klarhet, partiklar, fallning, missfargning och lackage fére
anvdndning. Lat inte luft ligga kvar i vdtskebanan. Far ej steriliseras. Produkten &r steril om inte férpackningen har 6ppnats
eller skadats.
BIVERKNINGAR
Inga k"a;nda biverkningar nar produkten anvands enligt anvisningarna.
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
ANVAND ASEPTISK TEKNIK.
Oppna forpackningen innehallande den forfyllda sprutan med 0,9 % natriumklorid med aseptisk teknik. Inspektera
produkten visuellt avseende partiklar och missfargning fore anvandning, i enlighet med avsnittet VARNINGAR OCH
SAKERHETSFORESKRIFTER ovan.
2 Avlagsna skyddet enligt behov. Tryck ut luften ur sprutan. Lat ingen luft finnas kvar i vitskebanan. Far bara anvandas
med kompatibla luer-laskontakter.
ATGARD
Injektionslosningen med 0,9 % natriumklorid, USP, ar en steril, vattenbaserad 16sning som har ungefar samma osmotiska
tryck och sammansattning som extracelluldra vatskor. De &r inte irriterande for vavnader. Det anvénds for att spola
kuldra omréden och bevara kateterelasticitet och for att frhindra kontakt mellan oférenliga likemedel och vétskor.

+31.70.345.8570

osningar.

de s6dio sem conservantes.
Numero
de Descri¢do Embalagem
catalogo
P Uma (1) seringa de pldstico embalada numa bolsa
5 ml de USP de injecgdo de 0,9% de N
3704 Pt s selada a quente; 120 bolsas (120 seringas) por
cloreto de sédio numa seringa de 5 ml caixa do produto
PR o Uma (1) seringa de pldstico embalada numa bolsa
37043 g\g‘rle(tjs éJeS:écL?omr{Efg:Osedr?nofﬁedSe ml selada a quente; 120 bolsas (120 seringas) por
8 caixa do produto
PR Uma (1) seringa de pldstico embalada numa bolsa
3705C g%rmeltgedgfgd?oe Lndsv(éil;r?: Oalgd% fg ml selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por
& caixa do produto
PR Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa
3 ml de USP de injecgdo de 0,9% de . N
37053 cloreto de sédio numa seringa de 10 ml se!ada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por
caixa do produto
P Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa
5 ml de USP de injecgdo de 0,9% de . .
37055 cloreto de sédio numa seringa de 10 ml se!ada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por
caixa do produto

PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING

Varje spruta levereras med en klar, latexfri férfylld spruta i plast, forpackad i en virmeresistent pase. Varje spruta som ar
odppnad och vars férpackning ar oskadd innehaller injektionslosning med 0,9 % natriumklorid och utan
konserveringsmedel.

Katalognummer Beskrivning Forpackning
P P En (1) plastspruta férpackad i en varmeresistent
5 ml injektionslésning, USP, med 0,9 A P
3704 % natriJumhorid ien %prula pasml pase; 120 pasar (120 sprutor) per
produktférpackning
P P En (1) plastspruta forpackad i en varmeresistent
3 ml injektionslésning, USP, med 0,9 A %
37043 % natrijumklorid ien %pruta pé5ml pase; 120 pasar (.120 sprutor) per
produktférpackning
P P En (1) plastspruta forpackad i en varmeresistent
10 ml injektionslésning, USP, med 0,9 A B
3705C % natriujmklorid ien s;g)ruta pa 10 ml pase; 100 pasar (100 sprutor) per
produktforpackning
R . En (1) plastspruta férpackad i en varmeresistent
3 ml injektionslosning, USP, med 0,9 2 P
37053 % natriumklorid i en spruta pa 10 ml pase; 109 pasar (.100 sprutor) per
produktfdrpackning
P s En (1) plastspruta férpackad i en varmeresistent
5 ml injektionslosning, USP, med 0,9 2 ry
37055 % natriJumhorid ien Eprula pa 10 ml pase; 100 pasar (100 sprutor) per
oroduktforpackning

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

A USP (Unique Soft Package) de injecgdo de 0,9% de cloreto de sddio deve ser guardada entre 15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F),
protegida contra radiagdo solar directa e congelamento. O produto pode ser guardado até 18 meses conforme indicado
pela data de validade na embalagem do produto.

FORVARING OCH MILJO

Injektionslésningen, USP, med 0,9 % natriumklorid ska frvaras i en temperatur mellan 15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F) och
ej utsdttas for direkt solljus och frost. Produkten kan forvaras i upp till 18 manader enligt anvisningarna for sista
forbrukningsdag pé produktférpackningen.

SIMBOLOGIA NAS INSCRICOES DO PRODUTO SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA
Numero de 5 e Var forsiktig, las
REF:  Catdlogo [\ Brecaucio consultar os Esteriizado por REF: Eae‘ff!'fjn"s‘)‘mme’ [\ medfoljande Steril genom bestraining
(Referéncia) ocumentos anexos irradiagdo dokument
N.2 de lote @ N&o contém latex ﬂ::g:i‘é%hzar' apenas Lot-nummer @ Innehaller ej latex ® ;jarr ::‘de”rgasrgﬁrlldas, endast
Representante Behdrig representant inom
) . = Temperatura de autorizado na Unido — *  Rekommenderad EU 6 rep!
3 Usar até " armazenamento Europeia pX4 Anvinds fore " exom Emergo-Europe
L . recomendada Emergo-Europe L forvaringstemperatur Moleﬁstraat fs
&
g’éq'ggﬁ'?}:elgague 2513 BH, The Hague
g - Nederldnderna
c €0413 Marcagao CE Volume da carga Holanda C €0413 CE-mérkning 4 Fylinadsvolym Telefon: +31.70.345.8570
{ml): Telefone: (mil):
+31.70.345.8570

Made In Canada by MedXL Inc. 285 Labrosse, Pointe-Claire (Montreal), Canada, HIR 1A3 +1.514.695.7474 www.medxl.com

Doc#: MCS370xV3 (EU) Page Page 2 of 2



