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ENGLISH 

PraxijectTM 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.   
Catalogue 
Number  Description  Packaging 

3704 
5mL 0.9%  Sodium Chloride  Injection USP 
in a 5mL syringe 

One  (1)  plastic  syringe  packaged  in  a  heat  sealed 
pouch; 120 pouches (120 syringes) per product case

37043  3mL 0.9% Sodium Chloride    Injection USP 
in a 5mL syringe 

One  (1)  plastic  syringe  packaged  in  a  heat  sealed 
pouch; 120 pouches (120 syringes) per product case

3705C 
10mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP 
in a 10mL syringe 

One  (1)  plastic  syringe  packaged  in  a  heat  sealed 
pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case

37053  3mL 0.9%  Sodium Chloride  Injection USP 
in a 10mL syringe 

One  (1)  plastic  syringe  packaged  in  a  heat  sealed 
pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case

37055 
5mL 0.9%  Sodium Chloride  Injection USP 
in a 10mL syringe 

One  (1)  plastic  syringe  packaged  in  a  heat  sealed 
pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case

STORAGE AND STABILITY 
0.9% Sodium Chloride Solution  Injection USP  should be  stored between 15

o
C and 30

o
C  (59

o
F and 86

o
F), protected  from 

direct sunlight and  freezing. Product may be stored up to 18 months as  indicated by the expiration date on the product 
package. 
SYMBOLS ON PRODUCT LABELS 

REF: 
Catalogue(Reference) 
Number   

Caution, consult 
accompanying 
documents

 
Sterile by irradiation 

LOT  Lot number    Does not contain latex 
 

Do not reuse, single use 
only 

 
Use by 

 
Recommended 
Storage Temperature 

 

Authorised 
representative in the 
European community  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, The Hague 
The Netherlands 
Phone: +31.70.345.8570

0413  CE marking 
 

Fill volume 

  
  

DANSK 

PraxijectTM normal saltvandsopløsning 
Forfyldt injektionssprøjte med 0,9 % saltvandsopløsning, amerikansk farmakopé (USP) 

Steril – Ikke‐pyrogen – Engangsbrug 
INDIKATIONER OG KLINISK BRUG 
Kun til skylning af anordninger til vaskulær adgang. Må placeres på et sterilt felt. 
KONTRAINDIKATIONER 
Ikke beregnet til genfortynding af tørt materiale eller fortynding af medicin.  
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 
Anvend aseptisk teknik. Kun til engangsbrug. Må ikke genanvendes. Ikke beregnet til direkte intravenøs injektion. Må ikke 
anvendes, hvis emballagen er åben eller beskadiget. Må ikke anvendes, hvis hætten/adapteren på injektionssprøjten ikke 
er intakt. Inden hver brug skal indholdet af hver enkelt forfyldt injektionssprøjte kontrolleres visuelt i forhold til klarhed, 
partikelstof, misfarvning og lækage. Må ikke anvendes, hvis der observeres uregelmæssigheder i forhold til noget af 
førnævnte. Sørg for, at der ikke lukkes luft ind i væskebanen. Må ikke resteriliseres. Leveres steril, medmindre emballagen 
er åben eller beskadiget.  
BIVIRKNINGER 
Der er ingen kendte bivirkninger, når dette produkt anvendes i overensstemmelse med dets indikationer. 
BRUGSANVISNING 
ANVEND ASEPTISK TEKNIK. 
1 Anvend aseptisk teknik til at åbne emballagen med den forfyldte injektionssprøjte med 0,9 % saltvandsopløsning. 

Inden brug skal produktet kontrolleres visuelt for partikelstof og misfarvning i henhold til ADVARSLER OG 
FORHOLDSREGLER. 

2 Fjern beskyttelse som nødvendigt. Fjern luft fra injektionssprøjten. Sørg for, at der ikke lukkes luft ind i væskebanen. 
Må kun anvendes sammen med kompatible Luer‐Lock‐forbindelser. 

VIRKNING 
0,9 % saltvandsopløsning til injektion, amerikansk farmakopé (USP) er en steril, vandholdig opløsning, der har omtrent 
samme osmotiske tryk og sammensætning som ekstracellulære væsker. Den irriterer ikke væv. Den anvendes til skylning af 
anordninger til vaskulær adgang med henblik på at opretholde katetres åbenhed og for at forhindre kontakt mellem 
inkompatible medikamenter eller væsker. 
PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLAGE 
Hver enkelt injektionssprøjte leveres i form af en klar, latexfri, forfyldt injektionssprøjte i plastik, der er pakket i en 
varmeforseglet pose. Hver enkelt injektionssprøjte i uåbnet og ubeskadiget emballage indeholder 0,9 % saltvandsopløsning 
til injektion, amerikansk farmakopé (USP) uden konserveringsmidler.    

Katalognr.  Beskrivelse  Emballage 

3704 
5 ml 0,9 % saltvandsopløsning, 
amerikansk farmakopé (USP) i en 5 ml 
injektionssprøjte  

En (1) injektionssprøjte i plastik pakket i en 
varmeforseglet pose; 120 poser (120 injektionssprøjter) 
pr. produktkolli 

37043 
3 ml 0,9 % saltvandsopløsning, 
amerikansk farmakopé (USP) i en 5 ml 
injektionssprøjte 

En (1) injektionssprøjte i plastik pakket i en 
varmeforseglet pose; 120 poser (120 injektionssprøjter) 
pr. produktkolli 

3705C 
10 ml 0,9 % saltvandsopløsning, 
amerikansk farmakopé (USP) i en 10 ml 
injektionssprøjte 

En (1) injektionssprøjte i plastik pakket i en 
varmeforseglet pose; 100 poser (100 injektionssprøjter) 
pr. produktkolli 

37053 
3 ml 0,9 % saltvandsopløsning, 
amerikansk farmakopé (USP) i en 10 ml 
injektionssprøjte 

En (1) injektionssprøjte i plastik pakket i en 
varmeforseglet pose; 100 poser (100 injektionssprøjter) 
pr. produktkolli 

37055 
5 ml 0,9 % saltvandsopløsning, 
amerikansk farmakopé (USP) i en 10 ml 
injektionssprøjte 

En (1) injektionssprøjte i plastik pakket i en 
varmeforseglet pose; 100 poser (100 injektionssprøjter) 
pr. produktkolli 

OPBEVARING OG STABILITET 
0,9 % saltvandsopløsning til injektion, amerikansk farmakopé skal opbevares mellem 15 

o
C og 30 

o
C (59 

o
F og 86 

o
F) og må 

ikke udsættes for direkte sollys eller frost. Produktet kan opbevares i op til 18 måneder i henhold til udløbsdatoen på 
produktemballagen. 
SYMBOLER PÅ PRODUKTETS MÆRKNING 

REF:  Katalog(reference) 
nummer   

Forsigtig, se 
medfølgende 
dokumenter   

Steriliseret ved bestråling 

LOT  Partinummer  Indeholder ikke latex 
 

Må ikke genanvendes, kun til 
engangsbrug 

 

Skal anvendes 
inden 

 
Anbefalet 
opbevaringstemperatur 

 

Autoriseret repræsentant i 
det europæiske fællesskab  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, Haag 
Holland 
Telefon: +31.70.345.8570 

0413  CE‐mærkning 
 

Påfyldningsvolumen 

   
POLSKI 

Izotoniczny roztwór soli PraxijectTM  
Ampułko‐strzykawka zawierająca 0.9% chlorek sodu do wstrzyknięć USP (Farmakopea Amerykańska) 

sterylny – niepirogenny – jednorazowego użycia 
WSKAZANIA I ZASTOSOWANIE KLINICZNE 
Produkt jest przeznaczony wyłącznie do przepłukiwania narzędzi do dostępu naczyniowego. Może być  stosowany w 
miejscu sterylnym. 
PRZECIWWSKAZANIA 
Nie stosować do rozcieńczania ani do rekonstytucji suchych leków.  
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
Stosując przestrzegać zasad aseptyki. Używać tylko jeden raz. Nie stosować do bezpośrednich wstrzyknięć dożylnych. Nie 
używać jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie używać jeśli zakrętka/nasadka  strzykawki jest naruszona. Przed 
użyciem zawartość każdej ampułko‐strzykawki sprawdzić wzrokowo czy jest klarowna, czy nie zawiera substancji stałych, 
strątów, czy nie jest przebarwiona i czy nie przecieka. Nie używać, jeśli zauważy się cokolwiek wyżej wymienionego. Nie 
dopuścić, aby wewnątrz płynu znalazło się powietrze. Nie należy sterylizować powtórnie. Produkt jest sterylny, jeśli 
opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.  
REAKCJE NIEPOŻĄDANE 
Nie są znane przypadki reakcji niepożądanych, jeśli produkt był stosowany zgodnie ze wskazaniami. 
INSTRUKCJE UŻYCIA 
STOSOWANIE ZASAD ASEPTYKI. 
1 Aseptycznie otworzyć opakowanie zawierające ampułko‐strzykawkę z 0.9% chlorkiem sodu. Przed użyciem wzrokowo 

sprawdzić czy produkt nie zawiera substancji stałych bądź przebarwień, tak jak podano w OSTRZEŻENIACH I 
ŚRODKACH OSTROŻNOŚCI. 

2 W odpowiedni sposób zdjąć osłonkę. Usunąć ze strzykawki powietrze. Nie dopuścić, aby wewnątrz płynu znalazło się 
powietrze. Używać tylko ze zgodną końcówką Luer‐Lock. 

DZIAŁANIE 
0.9% roztwór chlorku sodu do wstrzyknięć USP jest sterylnym roztworem wodnym, o ciśnieniu osmotycznym i składzie 
zbliżonym do płynów zewnątrzkomórkowych. Nie działa drażniąco na tkanki. Jest przeznaczony do przepłukiwania narzędzi 
do dostępu naczyniowego w celu utrzymania drożności cewnika i zapobieganiu kontaktu pomiędzy niezgodnymi lekami lub 
płynami.  
OPIS PRODUKTU I OPAKOWANIE 
Każda strzykawka to przezroczysta, nie zawierająca lateksu, plastikowa ampułko‐strzykawka zapakowana w termicznie 
zamknięty woreczek. Każda strzykawka w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu zawiera 0.9% chlorku sodu do 
wstrzyknięć USP bez środków konserwujących.   

Numer katalogowy  Opis  Opakowanie 

3704 
5ml 0.9% chlorku sodu do 
wstrzyknięć USP w 
strzykawce 5ml 

Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamkniętym 
woreczku ; 120 woreczków (120 strzykawek) w 
opakowaniu 

37043 
3ml 0.9% chlorku sodu do 
wstrzyknięć USP w 
strzykawce  5ml 

Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamkniętym 
woreczku; 120 woreczków (120 strzykawek) w 
opakowaniu 

3705C 
10ml 0.9%chlorku sodu do 
wstrzyknięć USP w 
strzykawce 10ml 

Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamkniętym 
woreczku; 100 woreczków (100 strzykawek) w 
opakowaniu 

37053 
3ml 0.9% chlorku sodu do 
wstrzyknięć USP w 
strzykawce 10ml 

Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamkniętym 
woreczku; 100 woreczków (100 strzykawek) w 
opakowaniu 

37055 
5ml 0.9% chlorku sodu do 
wstrzyknięć USP w 
strzykawce 10ml 

Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie zamkniętym 
woreczku; 100 woreczków (100 strzykawek) w 
opakowaniu 

PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ 
0.9% roztwór chlorku sodu do wstrzyknięć USP powinien być przechowywany w temperaturze pomiędzy 15

o
C a 30

o
C (59

o
F 

a 86
o
F), chroniony przed bezpośrednim działaniem światła słonecznego i przed zamrożeniem. Produkt może być 

przechowywany do 18 miesięcy, jak wskazuje data ważności umieszczona na opakowaniu produktu. 
SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTÓW  

REF: 
Numer 
katalogowy 
(referencyjny)   

Ostrożnie, należy 
mieć na uwadze 
załączone dokumenty   

Sterylizacja promieniowaniem 

LOT  Numer serii    Nie zawiera lateksu 
 

Nie używać ponownie, tylko do 
jednorazowego użytku 

 
Data ważności 

 

Zalecana 
temperatura 
przechowywania 

 

Upoważniony przedstawiciel 
we Wspólnocie Europejskiej  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, Haga 
Holandia 
Tel.: +31.70.345.8570 
 

0413  Oznaczenie CE 
 

Objętość napełnienia 

FRANÇAIS

PraxijectTM Saline Normale 
Seringue pré remplie avec 0.9% Chlorure de sodium injection USP 

Stérile – Apyrogène – Usage unique 
INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE  
Pour le rinçage de dispositifs d’accès vasculaires seulement. Peut être placé dans un champ stérile.  
CONTRE‐INDICATIONS 
Pas pour la reconstitution de produit en poudre ou pour la dilution des médicaments.  
AVERTISSEMENT ET PRÉCAUTIONS 
Utiliser la technique aseptique. Usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Pas pour injection intraveineuse directe. Ne pas 
utiliser si l’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 l’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé.   
EFFETS INDÉSIRABLES 
Pas d’ effets indésirables connus lorsque le produit est utilisé tel qu’indiqué. 
INSTRUCTIONS D’UTILISATION 
UTILISER LA TECHNIQUE ASEPTIQUE. 
1 D’une façon aseptique, ouvrir l’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 l’utilisation selon AVERTISSEMENT 
ET PRÉCAUTIONS.  

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

MÉCANISME D’ACTION 
0.9% Chlorure de sodium injection USP est une solution stérile, aqueuse avec approximativement la même pression 
osmotique et composition que les fluides extracellulaires. Cette solution est non irritante pour les tissus. La solution est 
utilisée pour le rinçage des dispositifs d’accès vasculaires afin de maintenir la perméabilité du cathéter et pour empêcher le 
contact entre les médicaments ou les fluides incompatibles. 
DESCRIPTION DU PRODUIT ET DES FORMATS D’EMBALLAGE 
Chaque seringue est fournie dans une seringue claire en plastique, sans latex, pré remplie et emballée dans une pochette 
scellée à chaud. Chaque seringue dans un emballage non ouvert et non endommagé contient 0.9% Chlorure de sodium 
injection USP sans agents de conservation.  

Numéro
Catalogue   Description  Emballage 

3704 
 

5mL 0.9% Chlorure de sodium 
injection USP dans une seringue de 
5mL 

Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette 
scellée à chaud; 120 pochettes (120 seringues) par caisse 

37043 
3mL 0.9% Chlorure de sodium 
injection USP dans une seringue de 
5mL 

Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette 
scellée à chaud; 120 pochettes (120 seringues) par caisse 

3705C 
10mL 0.9% Chlorure de sodium 
injection USP dans une seringue de 
10mL 

Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette 
scellée à chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 

37053 
3mL 0.9% Chlorure de sodium 
injection USP dans une seringue de 
10mL 

Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette 
scellée à chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 

37055 
5mL 0.9% Chlorure de sodium 
injection USP dans une seringue de 
10mL 

Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette 
scellée à chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 

ENTREPOSAGE ET STABILITÉ 
0.9% Chlorure de sodium injection USP doit être entreposé entre 15

o
C et 30

o
C (59

o
F et 86

o
F), à l’abri de la lumière directe et 

du gel. Le produit peut être entreposé jusqu’à 18 mois tel qu’indiqué par la date de péremption sur l’emballage du produit. 
SYMBOLES SUR LES ÉTIQUETTES DE PRODUIT 

REF: 
Numéro(Référence)  
de catalogue  
   

Mise en garde, 
consulter la 
documentation 
d’accompagnement 

Stériliser par irradiation 

LOT  Numéro de lot 
Ne contient pas de 
latex   

Ne pas réutiliser, usage 
unique seulement 

 
Utiliser avant 

Température
d’entreposage 
recommandée

Représentant autorisé dans 
la Communauté européenne 
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, The Hague 
The Netherlands 
Phone: +31.70.345.8570 

0413  Marquage CE 
 

Volume de 
remplissage 

 
 

DEUTSCH
PraxijectTM physiologische Kochsalzlösung 

Fertigspritze mit einer 0,9 %igen Natriumchloridlösung zur Injektion gemäß USP 
Steril – pyrogenfrei – zur einmaligen Verwendung 

INDIKATIONEN UND KLINISCHE VERWENDUNG 
Nur zum Spülen von medizinischen Geräten für den Gefäßzugang. Kann im sterilen Bereich platziert werden. 
GEGENANZEIGEN 
Nicht zur Zubereitung von trockenen Produkten oder zur Verdünnung von Arzneimitteln.  
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN 
Sterile Arbeitsweisen anwenden. Nur einmal verwenden. Nicht wiederverwenden. Nicht für direkte intravenöse Injektionen 
geeignet. Bei geöffneter oder beschädigter Verpackung nicht verwenden. Nicht verwenden, wenn die  Verschlusskappe / 
das Anschlussstück an der Spritze nicht unversehrt ist. Überprüfen Sie den Inhalt jeder Fertigspritze vor der Verwendung 
visuell auf Klarheit, Schwebstoffe, Ablagerungen, Verfärbungen und Undichtigkeiten. Nicht verwenden, wenn etwas davon 
zu beobachten ist. Lassen Sie nicht zu, dass Luft in den Flüssigkeitskanal gelangt. Nicht erneut sterilisieren. Das Produkt ist 
steril, sofern die Verpackung nicht geöffnet oder beschädigt ist.  
NEBENWIRKUNGEN 
Bei indikationsgemäßer Verwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt. 
ANWENDUNGSHINWEISE 
STERILE ARBEITSWEISEN ANWENDEN. 
1. Öffnen  Sie  die  Verpackung  der  Spritze mit  der  0,9 %igen Natriumchloridlösung  unter  aseptischen  Bedingungen. 

Überprüfen  Sie  das  Produkt  entsprechend  den  WARNHINWEISEN  UND  VORSICHTSMASSNAHMEN  vor  der 
Verwendung visuell auf Schwebstoffe und Verfärbungen. 

2. Entfernen  Sie  ggf.  die  Schutzkappe.  Drücken  Sie  die  Luft  aus  der  Spritze.  Lassen  Sie  nicht  zu,  dass  Luft  in  den 
Flüssigkeitskanal gelangt. Nur mit den passenden Luer‐Lock‐Anschlüssen zu verwenden. 

WIRKUNG 
Die 0,9 %ige Natriumchloridlösung  zur Injektion gemäß USP ist eine sterile, wässrige Lösung mit ungefähr demselben 
osmotischen Druck und der Zusammensetzung wie Extrazellularflüssigkeiten. Sie reizt das Gewebe nicht und wird zum 
Spülen von medizinischen Geräten für den Gefäßzugang verwendet, um die Durchgängigkeit von Kathetern 
aufrechtzuerhalten sowie um zu verhindern, dass unverträgliche Arzneimittel oder Flüssigkeiten miteinander in Berührung 
kommen. 
PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKUNG 
Jede Spritze wird als durchsichtige, latexfreie in einen verschweißten Beutel verpackte Fertigspritze aus Kunststoff 
ausgeliefert. Jede Spritze in einer ungeöffneten, unversehrten Verpackung enthält eine 0,9 %ige Natriumchloridlösung  zur 
Injektion gemäß USP ohne Konservierungsmittel.   

Katalog‐
nummer Beschreibung  Verpackung 

3704 
5ml  Natriumchloridlösung  (0,9  %)  zur 
Injektion gemäß USP in einer 5ml‐Spritze

Je  eine  (1)  Plastikspritze  in  einem  verschweißten 
Beutel; 120 Beutel (120 Spritzen) je Karton

37043  3ml  Natriumchloridlösung  (0,9  %)  zur 
Injektion gemäß USP in einer 5ml‐Spritze

Je  eine  (1)  Plastikspritze  in  einem  verschweißten 
Beutel; 120 Beutel (120 Spritzen) je Karton

3705C 
10ml  Natriumchloridlösung  (0,9  %)  zur 
Injektion gemäß USP in einer 10ml‐Spritze

Je  eine  (1)  Plastikspritze  in  einem  verschweißten 
Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton

37053 
3ml  Natriumchloridlösung  (0,9  %)  zur 
Injektion gemäß USP in einer 10ml‐Spritze

Je  eine  (1)  Plastikspritze  in  einem  verschweißten 
Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton

37055  5ml  Natriumchloridlösung  (0,9  %)  zur 
Injektion gemäß USP in einer 10ml‐Spritze

Je  eine  (1)  Plastikspritze  in  einem  verschweißten 
Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton

LAGERUNG UND BESTÄNDIGKEIT 
Die 0,9 %ige Natriumchloridlösung  zur Injektion gemäß USP ist bei Temperaturen zwischen 15

o
C und 30

o
C (59

o
F und 86

o
F) 

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

REF: 
Katalog(Bezugs)  
nummer   

Achtung,  ziehen  Sie 
die    begleitenden 
Unterlagen zu Rate   Steril durch Bestrahlung 

LOT  Losnummer  Enthält kein Latex 
Nicht  mehrmals  verwenden, 
nur zum einmaligen Gebrauch 

 
Verwendbar bis  Empfohlene 

Lagerungstemperatur 

 

Bevollmächtigter  Vertreter  in 
der  Europäischen 
Gemeinschaft  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, Den Haag 
Niederlande 
Telefon: +31.70.345.8570

0413 
CE‐
Kennzeichnung   

Füllvolumen 

 
 

ČESKY

PraxijectTM Normal Saline 
Předem plněné injekce s roztokem chloridu sodného 0,9 % ‐ USP 

Sterilní – Nepyrogenní – Na jedno použití 
INDIKACE A KLINICKÉ POUŽITÍ 
Určeno pro proplachování prostředků pro cévní přístup. Lze umístit pouze na sterilní pole. 
KONTRAINDIKACE 
Nelze použít pro rekonstituci suchého výrobku ani pro ředění léku.  
VÝSTRAHY A UPOZORNĚNÍ 
Používejte sterilní techniky. Na jedno použití. Nepoužívejte opakovaně. Není určeno k přímému nitrožilnímu podání. 
Nepoužívejte, je‐li obal otevřen nebo poškozen. Nepoužívejte, pokud není uzávěr injekční stříkačky nepoškozený. Před 
použitím zkontrolujte obsah každé předem plněné injekce, zda neobsahuje zákal, částice, sraženinu, nemá jinou barvu nebo 
zda injekce není netěsná. V případě výskytu jakéhokoli z výše uvedených nedostatků výrobek nepoužívejte. Dbejte na to, 
aby se do oběhu kapaliny nedostal vzduch. Neprovádějte resterilizaci. Přípravek je sterilní – nedojde‐li k poškození nebo 
otevření obalu.  
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY 
Pokud byl roztok používán podle návodu, nebyly hlášeny žádné nežádoucí účinky. 
POKYNY PRO POUŽÍVÁNÍ 
POUŽÍVEJTE STERILNÍ TECHNIKY. 
1 Aseptickou technikou otevřete obal s předem plněnou injekcí s roztokem chloridu sodného 0,9 %.  Obsah injekce 

vizuálně zkontrolujte podle výše uvedených VÝSTRAH A UPOZORNĚNÍ, zda neobsahuje částice nebo nedochází ke 
změně barvy. 

2 Sejměte ochranu dle potřeby. Vytlačte z injekce vzduch. Dbejte na to, aby se do oběhu kapaliny nedostal vzduch.  
Používejte pouze s kompatibilními konektory typu luer. 

MECHANISMUS ÚČINKU 
Injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP je sterilní roztok na vodní bázi, který má přibližně stejný osmotický tlak a 
složení jako mimobuněčné kapaliny. Na tkáně nepůsobí dráždivě. Používá se pro proplachování prostředků pro cévní 
přístup kvůli zachování průchodnosti katétru a zabránění kontaktu mezi vzájemně neslučitelnými léčivy nebo kapalinami. 
POPIS A BALENÍ VÝROBKU 
Každá injekce se dodává jako průhledná plastová předem plněná injekce balená v zatavené fólii. Každá injekce 
v neotevřeném a nepoškozeném obalu obsahuje injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP bez přidaných 
konzervačních přísad.   

Katalogové 
číslo  Popis  Balení 

3704 
5mL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného 
USP v injekční stříkačce o objemu 5mL 

Jedna (1) plastová injekce balená v zatavené 
fólii; 120 balení (120 injekcí) na pouzdro 

37043 
3mL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného 
USP v injekční stříkačce o objemu 5mL 

Jedna (1) plastová injekce balená v zatavené 
fólii; 120 balení (120 injekcí) na pouzdro 

3705C 
10mLinjekce s 0,9% roztokem chloridu sodného 
USP v injekční stříkačce o objemu 10mL 

Jedna (1) plastová injekce balená v zatavené 
fólii; 100 balení (100 injekcí) na pouzdro 

37053 
3mL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného 
USP v injekční stříkačce o objemu 10mL 

Jedna (1) plastová injekce balená v zatavené 
fólii; 100 balení (100 injekcí) na pouzdro 

37055 
5mL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného 
USP v injekční stříkačce o objemu 10mL 

Jedna (1) plastová injekce balená v zatavené 
fólii; 100 balení (100 injekcí) na pouzdro 

SKLADOVÁNÍ A STABILITA 
Injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP by se měla skladovat při teplotě v rozmezí od 15

o
C do 30

o
C (od 59

o
F do 

86
o
F); je třeba zajistit ochranu před přímým slunečním svitem a mrazem. Výrobek lze skladovat až 18 měsíců v souladu s 

datem spotřeby uvedeným na obalu výrobku. 
SYMBOLY NA ETIKETÁCH VÝROBKU 

REF: 
Katalogové  
Číslo   

Pozor, prostudujte 
si přiloženou 
dokumentaci.   Sterilizováno ozářením 

LOT  Číslo šarže   
Výrobek 
neobsahuje latex   

Nepoužívejte 
opakovaně, jen na 
jedno použití 

 
Spotřebujte do  Doporučená 

teplota skladování 

 

Zplnomocněný 
zástupce v Evropském 
společenství  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15‐{}‐ 
2513 BH, The Hague 
Nizozemsko 
Tel.: +31.70.345.8570

0413  CE značka 
 

Objem plnění 

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Φυσιολογικός ορός PraxijectTM 
Προγεμισμένη σύριγγα με ενέσιμο χλωριούχο νάτριο 0,9% USP 

Στείρο – Μη πυρετογόνο – Μίας χρήσης 
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΗ ΧΡΗΣΗ 
Μόνο για την έκπλυση συσκευών αγγειακής προσπέλασης. Μπορεί να τοποθετηθεί στο στείρο πεδίο. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Δεν προορίζεται για ανασύσταση ξηρού προϊόντος ή για αραίωση φαρμάκου.  
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Χρησιμοποιήστε άσηπτη τεχνική. Για μία μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Δεν προορίζεται για απευθείας 
ενδοφλέβια έγχυση. Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή έχει υποστεί ζημιά. Μην το χρησιμοποιείτε 
αν το πώμα/ο προσαρμογέας στη σύριγγα δεν είναι άθικτο(ς). Πριν από τη χρήση επιθεωρήστε οπτικά το περιεχόμενο 
κάθε προγεμισμένης σύριγγας για να διαπιστώσετε αν είναι θολό και αν υπάρχουν ξένα σωματίδια, ίζημα, χρωματική 
αλλοίωση και διαρροή. Μην τη χρησιμοποιήσετε αν παρατηρήσετε κάτι από τα παραπάνω. Μην αφήσετε να παγιδευτεί 
αέρας στη διαδρομή υγρού. Μην επαναποστειρώνετε. Το προϊόν παραμένει στείρο έως ότου η συσκευασία ανοιχθεί ή 
υποστεί ζημιά.  
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ 
Δεν υπάρχουν γνωστές ανεπιθύμητες ενέργειες αν το προϊόν χρησιμοποιηθεί όπως ενδείκνυται. 
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΤΕ ΑΣΗΠΤΗ ΤΕΧΝΙΚΗ. 
1 Με άσηπτη τεχνική ανοίξτε τη συσκευασία που περιέχει την προγεμισμένη σύριγγα με χλωριούχο νάτριο 0,9%.  Πριν 

από τη χρήση επιθεωρήστε οπτικά το προϊόν για τυχόν ξένα σωματίδια και χρωματική αλλοίωση, σύμφωνα με τις 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ. 

2 Αφαιρέστε το προστατευτικό όπως απαιτείται. Αφαιρέστε τον αέρα από τη σύριγγα. Μην αφήσετε να παγιδευτεί 
αέρας στη διαδρομή υγρού.  Χρησιμοποιήστε το μόνο με συμβατούς συνδέσμους luer‐lock. 

ΔΡΑΣΗ 
Το ενέσιμο διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9% USP είναι ένα στείρο, υδατώδες διάλυμα, το οποίο έχει περίπου την ίδια 
ωσμωτική πίεση και σύνθεση με τα εξωκυττάρια υγρά. Δεν ερεθίζει τους ιστούς. Χρησιμοποιείται για την έκπλυση των 
συσκευών αγγειακής προσπέλασης ώστε να διατηρείται η βατότητα του καθετήρα και να αποφεύγεται η επαφή μεταξύ 
μη συμβατών φαρμάκων ή υγρών. 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ ΠΡΟΪΌΝΤΟΣ 
Κάθε σύριγγα παρέχεται ως διάφανη, πλαστική, προγεμισμένη σύριγγα χωρίς λάτεξ, συσκευασμένη σε θερμοκολλημένο 
φακελίσκο. Κάθε σύριγγα στην κλειστή και άθικτη συσκευασία της περιέχει ενέσιμο χλωριούχο νάτριο 0,9% USP χωρίς 
συντηρητικά.   

Κωδικός 
καταλόγου  Περιγραφή  Συσκευασία 

3704 
5 mL ενέσιμου χλωριούχου 
νατρίου 0,9% USP σε σύριγγα 
των 5 mL

Μία (1) πλαστική σύριγγα συσκευασμένη σε θερμοκολλημένο 
φακελίσκο, 120 φακελίσκοι (120 σύριγγες) ανά κουτί προϊόντος 

37043 
3 mL ενέσιμου χλωριούχου 
νατρίου 0,9% USP σε σύριγγα 
των 5 mL

Μία (1) πλαστική σύριγγα συσκευασμένη σε θερμοκολλημένο 
φακελίσκο, 120 φακελίσκοι (120 σύριγγες) ανά κουτί προϊόντος 

3705C 
10 mL ενέσιμου χλωριούχου 
νατρίου 0,9% USP σε σύριγγα 
των 10 mL

Μία (1) πλαστική σύριγγα συσκευασμένη σε θερμοκολλημένο 
φακελίσκο, 100 φακελίσκοι (100 σύριγγες) ανά κουτί προϊόντος 

37053 
3 mL ενέσιμου χλωριούχου 
νατρίου 0,9% USP σε σύριγγα 
των 10 mL

Μία (1) πλαστική σύριγγα συσκευασμένη σε θερμοκολλημένο 
φακελίσκο, 100 φακελίσκοι (100 σύριγγες) ανά κουτί προϊόντος 

37055 
5 mL ενέσιμου χλωριούχου 
νατρίου 0,9% USP σε σύριγγα 
των 10 mL

Μία (1) πλαστική σύριγγα συσκευασμένη σε θερμοκολλημένο 
φακελίσκο, 100 φακελίσκοι (100 σύριγγες) ανά κουτί προϊόντος 

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ 
Το ενέσιμο χλωριούχο νάτριο 0,9% USP θα πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία μεταξύ 15

o
C και 30

o
C (59

o
F και 86

o
F), 

προστατευμένο από το άμεσο ηλιακό φως και το ψύχος. Το προϊόν μπορεί να φυλαχθεί έως και για 18 μήνες, όπως 
υποδεικνύεται από την ημερομηνία λήξης στη συσκευασία του προϊόντος. 
ΣΥΜΒΟΛΑ ΣΤΗ ΣΗΜΑΝΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

REF: 
Κωδικός 
(αναφοράς)  
καταλόγου   

Προσοχή, συμβουλευτείτε 
τα συνοδευτικά έντυπα   

Αποστειρωμένο με χρήση 
ακτινοβολίας 

LOT  Αριθμός 
παρτίδας 

Δεν περιέχει λάτεξ 
 

Μην το επαναχρησιμοποιείτε, για 
μία μόνο χρήση 

 
Ημερομηνία 
λήξης 

Συνιστώμενη θερμοκρασία 
φύλαξης 

 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, The Hague 
Ολλανδία 
Τηλ.: +31 70 345 8570 

0413  Σήμανση CE 
 

Όγκος πλήρωσης 

   
 

LIETUVIŲ

Fiziologinis tirpalas „PraxijectTM“ 
0,9 % natrio chlorido injekciniu tirpalu (USP) užpildytas švirkštas 

Sterilus – Nepirogeniškas – Vienkartinio naudojimo 
INDIKACIJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS 
Skirtas tik kraujagyslių prieigos prietaisams praplauti. Gali būti dedamas ant sterilaus paviršiaus. 
KONTRAINDIKACIJOS 
Netinkamas sausoms medžiagoms tirpinti arba medikamentams skiesti.  
ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS 
Laikykitės sterilumo reikalavimų. Naudokite tik vieną kartą. Nenaudokite pakartotinai. Produktas netinkamas tiesioginei 
injekcijai į veną. Nenaudokite, jei pakuotė atplėšta ar pažeista. Nenaudokite, jei švirkšto dangtelis / adapteris yra pažeistas. 
Prieš naudodami apžiūrėkite kiekvieno užpildyto švirkšto turinį: įvertinkite jo skaidrumą, ar nėra kietųjų dalelių, nuosėdų, 
spalvos pokyčių arba pratekėjimo. Nenaudokite produkto, jei pamatysite bent vieną iš anksčiau išvardytų požymių. 
Neleiskite orui įstrigti viduje. Pakartotinai nesterilizuokite. Produktas yra sterilus, nebent pakuotė yra atplėšta arba 
pažeista.  
ŠALUTINIS POVEIKIS 
Nepastebėta jokių šalutinių reakcijų, kai produktas naudojamas kaip nurodyta. 
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS 
LAIKYKITĖS STERILUMO REIKALAVIMŲ. 
1 Aseptinėmis sąlygomis atplėškite pakuotę, kurioje yra 0,9 % natrio chlorido tirpalu užpildytas švirkštas.  

Vadovaudamiesi ĮSPĖJIMAIS IR ATSARGUMO PRIEMONĖMIS, prieš naudodami apžiūrėkite, ar švirkšto turinyje nėra 
kietųjų dalelių ir ar nepakitusi jo spalva. 

2 Pagal reikalavimus nuimkite apsaugą. Iš švirkšto išstumkite orą. Neleiskite orui įstrigti viduje.  Naudokite tik su 
atitinkamomis Luerio jungtimis. 

VEIKIMAS 
0,9 % natrio chlorido injekcinis (USP) tirpalas yra sterilus, vandeninis tirpalas, kuris yra maždaug tokio pat osmosinio slėgio 
ir sudėties kaip ir ekstraceliulinis skystis. Nedirgina audinių. Naudojamas kraujagyslių prieigos prietaisams praplauti, kad 
būtų palaikomas kateterio praeinamumas ir išvengiama kontakto tarp nesuderinamų medikamentų ar skysčių. 
PRODUKTO APRAŠYMAS IR PAKUOTĖ 
Kiekvienas švirkštas yra tiekiamas kaip skaidrus, neturintis latekso, plastikinis, iš anksto užpildytas švirkštas, supakuotas 
užlydytame maišelyje. Kiekviename neatplėštoje ir nepažeistoje pakuotėje esančiame švirkšte yra 0,9 % natrio chlorido 
injekcinis tirpalas (USP) be konservantų.   

Katalogo 
numeris Aprašymas  Pakuotė 

3704 
5 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio 
tirpalo (USP) 5 ml talpos švirkšte

Vienas (1) plastikinis švirkštas, supakuotas užlydytame 
maišelyje; 120 maišelių (120 švirkštų) dėžėje 

37043  3 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio 
tirpalo (USP) 5 ml talpos švirkšte

Vienas (1) plastikinis švirkštas, supakuotas užlydytame 
maišelyje; 120 maišelių (120 švirkštų) dėžėje 

3705C 
10 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio 
tirpalo (USP) 10 ml talpos švirkšte

Vienas (1) plastikinis švirkštas, supakuotas užlydytame 
maišelyje; 100 maišelių (100 švirkštų) dėžėje 

37053  3 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio 
tirpalo (USP) 10 ml talpos švirkšte

Vienas (1) plastikinis švirkštas, supakuotas užlydytame 
maišelyje; 100 maišelių (100 švirkštų) dėžėje 

37055 
5 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio 
tirpalo (USP) 10 ml talpos švirkšte

Vienas (1) plastikinis švirkštas, supakuotas užlydytame 
maišelyje; 100 maišelių (100 švirkštų) dėžėje 

LAIKYMO SĄLYGOS IR STABILUMAS 
0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas (USP) turėtų būti laikomas 15–30 

o
C (59–86 oF) temperatūroje, saugomas nuo 

tiesioginių saulės spindulių ir užšalimo. Produktas gali būti laikomas iki 18 mėn., kaip nurodyta vartojimo termino ant 
produkto pakuotės. 
ŽENKLAI ANT PRODUKTO ETIKEČIŲ 

REF: 
Katalogas(nuoroda) 
Numeris 

Įspėjimas, žiūrėti kartu 
esančius dokumentus   

Sterilizuotas spinduliais 

LOT  Serijos numeris  Sudėtyje nėra latekso 
 

Nenaudoti pakartotinai, 
naudoti tik vieną kartą 

 
Sunaudoti iki 

Rekomenduojama laikymo 
temperatūra 

 

Įgaliotasis atstovas 
Europoje  
„Emergo‐Europe“ 
Molenstraat g. 15 
2513 BH, Haga 
Nyderlandai 
Tel. +31 70 345 8570 0413  CE ženklinimas  Tūris 

  
NEDERLANDS

PraxijectTM fysiologische zoutoplossing 
Voorgevulde spuit met natriumchloride 0,9% voor injectie, USP 

Steriel – pyrogeenvrij – voor eenmalig gebruik 
INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK 
Uitsluitend voor het spoelen van vasculaire toegangssystemen. Mag in het steriele veld worden gebracht. 
CONTRA‐INDICATIES 
Niet voor reconstitutie van droog product of verdunning van geneesmiddelen.  
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN 
Gebruik een steriele techniek. Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet voor directe intraveneuze injectie. Niet 
gebruiken indien de verpakking geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de dop/adapter van de spuit niet intact is. 
Controleer de inhoud van elke voorgevulde spuit voor gebruik visueel op helderheid, zwevende deeltjes, precipitaat, 
verkleuring en lekkage. Niet gebruiken indien een van voornoemde situaties zich voordoet. Voorkom dat lucht in de 
vloeistofbaan achterblijft. Niet opnieuw steriliseren. Steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is.  
BIJWERKINGEN 
Er zijn geen bijwerkingen bekend wanneer het product volgens voorschrift wordt gebruikt. 
GEBRUIKSAANWIJZING 
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‐
nummer  Omschrijving  Verpakking 

3704  5 ml natriumchloride (0,9%) voor 
injectie USP in een 5 ml spuit 

Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte 
verzegeld zakje. 120 zakjes (120 spuiten) per doos 

37043  3 ml natriumchloride (0,9%) voor 
injectie USP in een 5 ml spuit 

Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte 
verzegeld zakje. 120 zakjes (120 spuiten) per doos 

3705C  10 ml natriumchloride (0,9%) voor 
injectie USP in een 10 ml spuit 

Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte 
verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) per doos 

37053 
3 ml natriumchloride (0,9%) voor 
injectie USP in een 10 ml spuit 

Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte 
verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) per doos 

37055 
5 ml natriumchloride (0,9%) voor 
injectie USP in een 10 ml spuit 

Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte 
verzegeld zakje. 100 zakjes (100 spuiten) per doos 

BEWAREN EN STABILITEIT 
De natriumchlorideoplossing (0,9%) voor injectie USP moet bij temperaturen tussen 15 

o
C en 30 

o
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 

REF: 
Catalogusnummer  
(referentienummer)   

Voorzichtig, raadpleeg 
de bijgevoegde 
documenten  

Gesteriliseerd met straling 

LOT  Partijnummer 
 

Bevat geen latex 
 

Niet opnieuw gebruiken, voor 
eenmalig gebruik 

 
Te gebruiken voor 

Aanbevolen 
bewaartemperatuur 

 

Geautoriseerde 
vertegenwoordiger in de 
Europese Gemeenschap  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH Den Haag 
Nederland 
Telefoon: +31 70 345 8570 

0413  CE‐keurmerk 
 

Vulvolume 
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NORSK 

PraxijectTM normal saltløsning 
Forhåndsfylt sprøyte med 0,9 % natriumkloridinnsprøytning USP 

Steril – Ikke‐pyrogent – Éngangsbruk 
INDIKASJONER OG KLINISK BRUK 
Kun til skylling av utstyr for vaskulær tilgang. Kan plasseres på sterile flater. 
KONTRAINDIKASJONER 
Ikke til produktrekondisjonering eller medisinsk fortynning.  
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER 
Bruk aseptisk metode. Éngangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ikke til direkte intravenøs innsprøyting. Må ikke brukes hvis pakken 
er åpen eller skadet. Må ikke brukes hvis sprøytens hette/adapter ikke er intakt. Inspiser innholdet i hver forhåndsfylte 
sprøyte visuelt for klarhet, partikler, presipitat, missfarging og lekkasjer før bruk. Må ikke brukes hvis noe av ovennevnte 
observeres. Det må ikke være luft i væskekanalen. Skal ikke resteriliseres. Sterilt med mindre pakken er åpnet eller skadet.  
BIVIRKNINGER 
Ingen kjente bivirkninger når produktet brukes som indikert. 
INSTRUKSJONER FOR BRUK 
BRUK ASEPTISK METODE. 
1 Åpne pakken som inneholder den forhåndsfylte sprøyten med 0,9 % natriumklorid på aseptisk måte.  Inspiser 

produktet visuelt for partikler og missfarging før bruk, i henhold til ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER. 
2 Fjern beskyttelsen som det kreves. Trykk ut luften fra sprøyten. Det må ikke være luft i væskekanalen.  Må kun brukes 

med kompatible luer lock‐koblinger. 
HANDLING 
0,9 % natriumkloridinnsprøytning USP er en steril, vannholdig løsning med omtrent samme osmotiske trykk og 
sammensetning som ekstracellulære væsker. Den er ikke irriterende for vev. Den brukes til å skylle vaskulært tilgangsutstyr 
for å holde kateter åpent og hindre kontakt mellom uforenlige medikamenter og væsker. 
PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLASJE 
Hver sprøyte leveres som en blank, lateksfri, forhåndsfylt plastsprøyte, pakket i en varmeforseglet pose. Hver sprøyte i 
uåpnet, uskadet pakke inneholder 0,9 % natriumkloridinnsprøytning USP uten konserveringsstoffer.   

Katalognummer  Beskrivelse  Emballasje 

3704  5 ml 0,9 % natriumkloridinnsprøytning 
USP i 5 ml sprøyte 

Én (1) plastsprøyte pakket i varmeforseglet 
pose: 120 poser (120 sprøyter) per eske 

37043 
3 ml 0,9 % natriumkloridinnsprøytning 
USP i 5 ml sprøyte 

Én (1) plastsprøyte pakket i varmeforseglet 
pose: 120 poser (120 sprøyter) per eske 

3705C  10 ml 0,9 % natriumkloridinnsprøytning 
USP i 10 ml sprøyte 

Én (1) plastsprøyte pakket i varmeforseglet 
pose: 100 poser (100 sprøyter) per eske 

37053 
3 ml 0,9 % natriumkloridinnsprøytning 
USP i 10 ml sprøyte 

Én (1) plastsprøyte pakket i varmeforseglet 
pose: 100 poser (100 sprøyter) per eske 

37055  5 ml 0,9 % natriumkloridinnsprøytning 
USP i 10 ml sprøyte 

Én (1) plastsprøyte pakket i varmeforseglet 
pose: 100 poser (100 sprøyter) per eske 

OPPBEVARING OG STABILITET 
0.9% natriumkloridinnsprøytning USP må oppbevares mellom 15

o
C og 30

o
C (59

o
F og 86

o
F), skjermet mot direkte sollys og 

frost. Produktet kan oppbevares i 18 måneder som indikert av utløpsdatoen på produktemballasjen. 
SYMBOLER PÅ PRODUKTETIKETTER 

REF: 
Katalog(referanse)  
Nummer   

Obs! Se medfølgende 
dokumenter   

Strålesterilisert 

LOT  Lot‐nummer 
 

Inneholder ikke latex 
 

Må ikke gjenbrukes, 
kun til engangsbruk 

 Brukes innen 

 
Anbefalt 
oppbevaringstemperatur 

 

Autorisert 
representant i EU  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, Haag 
Nederland 
Telefon: 
+31.70.345.8570

0413  CE‐merke 
 

Fyllevolum 

  
ITALIANO 

Soluzione salina normale PraxijectTM 
Siringa preriempita con soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP 

Sterile – Apirogeno – Monouso 
INDICAZIONI E USO CLINICO  
Da usare esclusivamente per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare. Posizionabile in campo sterile. 
CONTRAINDICAZIONI 
Da non usare per la ricostituzione di prodotti liofilizzati o per la diluizione di farmaci.  
AVVERTENZE E PRECAUZIONI  
Impiegare una tecnica asettica. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.  Non per iniezione endovenosa diretta.  Non 
utilizzare se la confezione è danneggiata o aperta. No utilizzare se il cappuccio/adattatore della siringa non è 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 è danneggiata o aperta.  
REAZIONI AVVERSE  
Non sono state riscontrate reazioni avverse quando il prodotto è utilizzato seguendo le indicazioni. 
ISTRUZIONI PER L'USO  
IMPIEGARE UNA TECNICA ASETTICA. 
1 Aprire in condizioni asettiche la confezione contenente la siringa preriempita con soluzione di sodio cloruro 0,9%.  

Ispezionare visivamente il prodotto per escludere la presenza di particolato o alterazioni del colore prima dell'utilizzo 
seguendo le AVVERTENZE E PRECAUZIONI.  

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

AZIONE  
La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP è una soluzione acquosa sterile che presenta all'incirca la stessa 
composizione e pressione osmotica dei fluidi extracellulari.  Non irrita i tessuti. Viene utilizzata per lavare i dispositivi di 
accesso vascolare al fine di mantenere la pervietà del catetere ed evitare il contatto tra farmaci o fluidi incompatibili.  
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO 
Ogni siringa è confezionata singolarmente all'interno di una busta termosigillata contenente una siringa preriempita in 
plastica trasparente priva di lattice. Ogni siringa contenuta all'interno di una confezione integra e sigillata contiene una 
soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP priva di conservanti.   

Numero 
catalogo  

Descrizione  Confezione  

3704 
5 mL di soluzione iniettabile di sodio 
cloruro 0,9% USP in una siringa da 5 mL 

Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di 
una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto 
contiene 120 buste (120 siringhe) 

37043 
3 mL di soluzione iniettabile di sodio 
cloruro 0,9% USP in una siringa da 5 mL 

Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di 
una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto 
contiene 120 buste (120 siringhe) 

3705C 
10 mL di soluzione iniettabile di sodio 
cloruro 0,9% USP in una siringa da 10 mL 

Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di 
una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto 
contiene 100 buste (100 siringhe) 

37053 
3 mL di soluzione iniettabile di sodio 
cloruro 0,9% USP in una siringa da 10 mL 

Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di 
una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto 
contiene 100 buste (100 siringhe) 

37055 
5 mL di soluzione iniettabile di sodio 
cloruro 0,9% USP in una siringa da 10 mL 

Una (1) siringa in plastica confezionata all'interno di 
una busta termosigillata; ogni scatola del prodotto 
contiene 100 buste (100 siringhe) 

CONSERVAZIONE E STABILITÁ 
 La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP deve essere conservata a una temperatura compresa tra 15 

o
C e 30 

o
C, al 

riparo dalla luce diretta del sole e dal gelo. Il prodotto può essere conservato per un periodo fino a 18 mesi come indicato 
dalla data di scadenza apposta sulla confezione del prodotto.  
SIMBOLI SULL'ETICHETTA DEL PRODOTTO 

REF: 
Riferimento 
catalogo  
Codice   

Attenzione, 
consultare i 
documenti allegati   

Sterilizzato mediante 
radiazioni 

LOT   Codice lotto    Non contiene lattice 
 

Non riutilizzare, prodotto 
esclusivamente monouso 

 
Utilizzare entro 

 

Temperatura di 
conservazione 
consigliata  

 

Rappresentante 
autorizzato nella Comunità 
Europea   
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, L'Aia 
Olanda 
Telefono: +31.70.345.8570

0413  Marchio CE  
 

Volume di 
riempimento 

 
 

PORTUGUÊS 

Solução Saline Normal PraxijectTM 
Seringas pré‐carregada com USP (Unique Soft Pack) de Injecção de 0,9% de Cloreto de Sódio USP 

Esterilizada ‐ Não Piretogénica ‐ Descartável 
INDICAÇÕES E APLICAÇÃO CLÍNICA 
Apenas para escoamento de dispositivos de acesso vascular. Pode ser guardado numa zona esterilizada. 
CONTRA‐INDICAÇÕES 
Não apto para reconstituição de produto seco nem diluição de medicamentos.  
AVISOS E PRECAUÇÕES 
Aplicar através da técnica anti‐séptica. Apenas uso único. Não reutilizar. Inapto para injecção intravenosa directa. Não 
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Não utilizar se o tampão/adaptador da seringa não estiver intacto. 
Analisar visualmente o conteúdo de cada seringa quanto a transparência, partículas, precipitado, descoloração e fuga antes 
da utilização. Não utilizar se for observada algumas das condições supra mencionadas. Não permitir a retenção de ar no 
canal de fluido. Não voltar a esterilizar. Produto esterilizado, excepto com embalagem aberta ou danificada.  
REACÇÕES ADVERSAS 
Desconhecidas reacções adversas quando o produto é usado como indicado. 
INSTRUÇÕES DE USO 
APLICAR ATRAVÉS DA TÉCNICA ANTI‐SÉPTICA. 
1 Abrir de forma anti‐séptica a embalagem que contém a seringa pré‐carregada com 0,9% de cloreto de sódio. Analisar 

visualmente o produto para verificar a existência de partículas e descoloração antes da aplicação de acordo com 
AVISOS E PRECAUÇÕES. 

2 Remover a protecção conforme necessário. Libertar o ar da seringa. Não permitir a retenção de ar no canal de fluido. 
Usar apenas com adaptadores do tipo luer‐lock. 

ACÇÃO 
A solução USP (Unique Soft Pack) de Injecção de 0,9% de Cloreto de Sódio é uma solução estéril, aquosa que contém 
aproximadamente a mesma pressão osmótica e composição que fluidos extracelulares. Não é irritante para os tecidos. É 
utilizada para limpar dispositivos de acesso vascular de forma a manter desobstrução de cateter e prevenir o contacto 
entre medições ou fluidos incompatíveis. 
DESCRIÇÃO DO PRODUTO E EMBALAGEM 
Cada seringa é fornecida numa seringa transparente, pré‐carregada e isenta de látex, embalada numa bolsa selada a 
quente. Cada seringa numa embalagem selada e intacta contém uma USP (Unique Soft Pack) de injecção de 0,9 de cloreto 
de sódio sem conservantes.   

Número 
de 
catálogo 

Descrição  Embalagem 

3704 
5 ml de USP de injecção de 0,9% de 
cloreto de sódio numa seringa de 5 ml 

Uma (1) seringa de plástico embalada numa bolsa 
selada a quente; 120 bolsas (120 seringas) por 
caixa do produto 

37043 
3 ml de USP de injecção de 0,9% de 
cloreto de sódio numa seringa de 5 ml 

Uma (1) seringa de plástico embalada numa bolsa 
selada a quente; 120 bolsas (120 seringas) por 
caixa do produto 

3705C 
10 ml de USP de injecção de 0,9% de 
cloreto de sódio numa seringa de 10 ml 

Uma (1) seringa de plástico embalada numa bolsa 
selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por 
caixa do produto 

37053 
3 ml de USP de injecção de 0,9% de 
cloreto de sódio numa seringa de 10 ml 

Uma (1) seringa de plástico embalada numa bolsa 
selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por 
caixa do produto 

37055  5 ml de USP de injecção de 0,9% de 
cloreto de sódio numa seringa de 10 ml 

Uma (1) seringa de plástico embalada numa bolsa 
selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por 
caixa do produto 

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE 
A USP (Unique Soft Package) de injecção de 0,9% de cloreto de sódio deve ser guardada entre 15 

o
C a 30 

o
C (59 

o
F a 86 

o
F), 

protegida contra radiação solar directa e congelamento. O produto pode ser guardado até 18 meses conforme indicado 
pela data de validade na embalagem do produto. 
SIMBOLOGIA NAS INSCRIÇÕES DO PRODUTO 

REF.: 
Número de  
Catálogo 
(Referência)   

Precaução, consultar os 
documentos anexos   

Esterilizado por 
irradiação 

LOT  N.º de lote 
 

 
Não contém latex 
   

Não reutilizar, apenas 
uso único 

 
Usar até 

 

Temperatura de 
armazenamento 
recomendada 

 

Representante 
autorizado na União 
Europeia  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, The Hague 
Holanda 
Telefone: 
+31.70.345.8570 

0413  Marcação CE 
 

Volume da carga 

 
  

SLOVENŠČINA

Normalna fiziološka raztopina PraxijectTM 
Napolnjena injekcijska brizga, ki vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) 

Sterilno– apirogeno – za enkratno uporabo 
INDIKACIJE IN KLINIČNA UPORABA 
Samo za izpiranje naprav za žilni pristop. Lahko se postavi v sterilno območje. 
KONTRAINDIKACIJE 
Ni namenjena za rekonstitucijo suhega izdelka ali redčenje zdravila.  
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI 
Uporabite aseptično tehniko. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno. Ni namenjena neposrednemu 
intravenskemu injiciranju. Ne uporabljajte, če je ovojnina odprta ali poškodovana. Ne uporabljajte, če je 
pokrovček/nastavek injekcijske brizge poškodovan. Vsebino vsake napolnjene brizge morate pred uporabo vizualno 
pregledati in preveriti, ali je raztopina motna, ali so v njej vidni delci, ali je spremenila barvo in ali je prišlo do iztekanja. Ne 
uporabljajte, če opazite karkoli od navedenega. Ne dovolite, da zrak ostane ujet v tekočinski poti. Ne sterilizirajte ponovno. 
Sterilno, če ovojnina ni odprta ali poškodovana.  
NEŽELENI UČINKI 
Ni znanih neželenih učinkov, ko se izdelek uporablja, kot je navedeno. 
NAVODILA ZA UPORABO 
UPORABITE ASEPTIČNO TEHNIKO. 
1 Aseptično 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 Če je treba, odstranite zaščito. Iztisnite zrak iz injekcijske brizge. Ne dovolite, da zrak ostane ujet v tekočinski poti. 
Uporabljajte samo z združljivimi nastavki luer lock. 

DELOVANJE 
0,9 % raztopina natrijevega klorida za injiciranje (USP) je sterilna vodna raztopina s približno enakim osmotskim tlakom in 
sestavo kot zunajcelična tekočina. Raztopina ne draži tkiv. Uporablja se za izpiranje naprav za žilni pristop, da se ohrani 
prehodnost katetra, ter za preprečevanje stika med nezdružljivimi zdravili in tekočinami. 
OPIS IZDELKA IN OVOJNINE 
Vsaka prozorna plastična napolnjena injekcijska brizga, ki ne vsebuje lateksa, je zapakirana v toplotno zavarjeni vrečki. 
Vsaka injekcijska brizga v neodprti, nepoškodovani ovojnini vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) 
brez konzervansov.   

Kataloška 
številka Opis  Ovojnina 

3704 
5 ml 0,9 % raztopine natrijevega 
klorida za injiciranje (USP) v 5 ml 
injekcijski brizgi 

Ena (1) plastična injekcijska brizga, ki je zapakirana v 
toplotno zavarjeno vrečko; 120 vrečk (120 injekcijskih 
brizg) v škatli izdelka 

37043 
3 ml 0,9 % raztopine natrijevega 
klorida za injiciranje (USP) v 5 ml 
injekcijski brizgi 

Ena (1) plastična injekcijska brizga, ki je zapakirana v 
toplotno zavarjeno vrečko; 120 vrečk (120 injekcijskih 
brizg) v škatli izdelka 

3705C 
10 ml 0,9 % raztopine natrijevega 
klorida za injiciranje (USP) v 10 ml 
injekcijski brizgi 

Ena (1) plastična injekcijska brizga, ki je zapakirana v 
toplotno zavarjeno vrečko; 100 vrečk (100 injekcijskih 
brizg) v škatli izdelka 

37053 
3 ml 0,9 % raztopine natrijevega 
klorida za injiciranje (USP) v 10 ml 
injekcijski brizgi 

Ena (1) plastična injekcijska brizga, ki je zapakirana v 
toplotno zavarjeno vrečko; 100 vrečk (100 injekcijskih 
brizg) v škatli izdelka 

37055 
5 ml 0,9 % raztopine natrijevega 
klorida za injiciranje (USP) v 10 ml 
injekcijski brizgi 

Ena (1) plastična injekcijska brizga, ki je zapakirana v 
toplotno zavarjeno vrečko; 100 vrečk (100 injekcijskih 
brizg) v škatli izdelka 

SHRANJEVANJE IN STABILNOST 
0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) shranjujete pri temperaturi med 15 

o
C in 30 

o
C (59 

o
F in 86 

o
F) ter 

zavarujte pred neposredno sončno svetlobo in zmrzovanjem. Izdelek lahko shranjujete do 18 mesecev v skladu z rokom 
uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. 
SIMBOLI NA NALEPKAH 

REF:  Kataloška(referenčna) 
številka   

Pozor,  glejte 
spremno 
dokumentacijo  

Sterilizirano z obsevanjem 

LOT  Številka serije   
Ne  vsebuje 
lateksa   

Ne  uporabljajte  ponovno, 
samo za enkratno uporabo 

 
Uporabno do 

Priporočena 
temperatura 
shranjevanja 

Pooblaščeni  zastopnik  v 
evropski skupnosti  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, Haag 
Nizozemska 
Telefon: +31.70.345.8570 0413  Oznaka CE  Volumen 

polnjenja 

 
 

ESPAÑOL

PraxijectTM Solución fisiológica 
Jeringa precargada con una solución salina al 0,9 %, conforme a la USP 

Estéril – No pirogénica – Desechable 
INDICACIONES Y USO CLÍNICO 
Debe utilizarse exclusivamente para purgar los dispositivos de acceso vascular. Puede colocarse en superficies estériles. 
CONTRAINDICACIONES 
No apto como reconstituyente de productos deshidratados o como solución medicamentosa.  
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 
Utilizar siguiendo el método de uso aséptico. Un solo uso. No reutilizar. No apta para inyección intravenosa directa. No 
utilizar si el envase está abierto o dañado. No utilizar si el capuchón o el adaptador de la jeringa no se encuentran intactos. 
Antes de utilizarla, comprobar el aspecto del contenido de cada jeringa precargada para asegurarse de que está límpido, 
exento de partículas y precipitado, y sin signos de decoloración ni filtraciones. No utilizar si se observa alguno de estos 
estados. No deje que quede aire atrapado en el recorrido de la solución. No reesterilizar. Estéril a menos que el envase se 
encuentre abierto o dañado.  
REACCIONES ADVERSAS 
No se conoce ninguna reacción adversa si el producto se utiliza del modo indicado. 
INSTRUCCIONES DE USO 
UTILIZAR SIGUIENDO EL MÉTODO DE USO ASÉPTICO. 
1 Abra el envase de la jeringa precargada con una solución salina al 0,9 %.  Antes de utilizarla, asegúrese de que el 

contenido de la jeringa está exento de partículas y no tiene signos de decoloración, tal y como se indica en el 
apartado ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES. 

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

ACCIÓN 
La solución salina al 0,9 % conforme a la USP es una solución estéril y acuosa con prácticamente la misma composición y 
presión osmótica que los líquidos extracelulares. No irrita los tejidos. Se utiliza para purgar los dispositivos de acceso 
vascular con el fin de mantener la permeabilidad del catéter y evitar el contacto entre soluciones o medicamentos 
incompatibles. 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO Y PRESENTACIÓN 
Las jeringas son de plástico, sin látex, transparentes y precargadas y se presentan en una bolsa termosellada. Cada jeringa 
con su envase intacto contiene una solución salina al 0,9 % conforme a la USP sin conservantes.   

Número de 
catálogo Descripción  Presentación 

3704 
5 ml de solución salina al 0,9 % conforme a 
la USP en una jeringa de 5 ml

Una (1) jeringa de plástico envasada en una bolsa 
termosellada; 120 bolsas (120 jeringas) por caja.

37043  3 ml de solución salina al 0,9 % conforme a 
la USP en una jeringa de 5 ml

Una (1) jeringa de plástico envasada en una bolsa 
termosellada; 120 bolsas (120 jeringas) por caja.

3705C 
10 ml de solución salina al 0,9 % conforme 
a la USP en una jeringa de 10 ml

Una (1) jeringa de plástico envasada en una bolsa 
termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja.

37053 
3 ml de solución salina al 0,9 % conforme a 
la USP en una jeringa de 10 ml

Una (1) jeringa de plástico envasada en una bolsa 
termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja.

37055  5 ml de solución salina al 0,9 % conforme a 
la USP en una jeringa de 10 ml

Una (1) jeringa de plástico envasada en una bolsa 
termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 
La solución salina al 0,9 % conforme a la USP debe almacenarse a una temperatura entre 15 

o
C y 30 

o
C (entre 59 

o
F y 86 

o
F), 

protegida de la luz solar directa y de las temperaturas extremadamente bajas. Puede guardarse hasta 18 meses tal y como 
se indica en la fecha de caducidad del envase. 
SÍMBOLOS DE LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO 

REF: 
Número de
catálogo (Referencia) 

Precaución, consulte los 
documentos adjuntos   

Estéril por irradiación 

LOT  Nº de lote  No contiene látex 
No reutilizar, de un 
solo uso 

 
Usar antes de 

Temperatura de 
almacenamiento 
recomendada 

 

Representante 
autorizado de la 
Comunidad Europea  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, La Haya 
Países Bajos 
Tel.: +31.70.345.8570

0413  Marcado CE 
 

Volumen de carga 

 
  

SVENSKA

PraxijectTM koksaltlösning 
Förfylld spruta med 0,9 % natriumklorid för injektion, USP, 

steril – icke‐pyrogen – endast för engångsbruk 
ANVÄNDNINGSOMRÅDEN OCH KLINISK ANVÄNDNING 
Endast för spolning av vaskulära områden. Kan placeras på sterilt område. 
KONTRAINDIKATIONER 
Får ej användas för torra produktsammansättningar eller för läkemedelslösningar.  
VARNINGAR OCH SÄKERHETSFÖRESKRIFTER 
Använd aseptisk teknik. Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas. Får ej användas för direkt intravenös injektion. Får ej 
användas om förpackningen är öppnad eller skadad. Får ej användas om locket/adaptern på sprutan är behäftad med fel. 
Undersök innehållet visuellt för varje påfylld spruta avseende klarhet, partiklar, fällning, missfärgning och läckage före 
användning. Låt inte luft ligga kvar i vätskebanan. Får ej steriliseras. Produkten är steril om inte förpackningen har öppnats 
eller skadats.  
BIVERKNINGAR 
Inga kända biverkningar när produkten används enligt anvisningarna. 
ANVÄNDNINGSINSTRUKTIONER 
ANVÄND ASEPTISK TEKNIK. 
1 Öppna förpackningen innehållande den förfyllda sprutan med 0,9 % natriumklorid med aseptisk teknik.  Inspektera 

produkten visuellt avseende partiklar och missfärgning före användning, i enlighet med avsnittet VARNINGAR OCH 
SÄKERHETSFÖRESKRIFTER ovan. 

2 Avlägsna skyddet enligt behov. Tryck ut luften ur sprutan. Låt ingen luft finnas kvar i vätskebanan. Får bara användas 
med kompatibla luer‐låskontakter. 

ÅTGÄRD 
Injektionslösningen med 0,9 % natriumklorid, USP, är en steril, vattenbaserad lösning som har ungefär samma osmotiska 
tryck och sammansättning som extracellulära vätskor. De är inte irriterande för vävnader. Det används för att spola 
vaskulära områden och bevara kateterelasticitet och för att förhindra kontakt mellan oförenliga läkemedel och vätskor. 
PRODUKTBESKRIVNING OCH FÖRPACKNING 
Varje spruta levereras med en klar, latexfri förfylld spruta i plast, förpackad i en värmeresistent påse. Varje spruta som är 
oöppnad och vars förpackning är oskadd innehåller injektionslösning med 0,9 % natriumklorid och utan 
konserveringsmedel.   

Katalognummer Beskrivning Förpackning

3704 
5 ml injektionslösning, USP, med 0,9 
% natriumklorid i en spruta på 5 ml 

En (1) plastspruta förpackad i en värmeresistent 
påse; 120 påsar (120 sprutor) per 
produktförpackning

37043  3 ml injektionslösning, USP, med 0,9 
% natriumklorid i en spruta på 5 ml 

En (1) plastspruta förpackad i en värmeresistent 
påse; 120 påsar (120 sprutor) per 
produktförpackning

3705C  10 ml injektionslösning, USP, med 0,9 
% natriumklorid i en spruta på 10 ml 

En (1) plastspruta förpackad i en värmeresistent 
påse; 100 påsar (100 sprutor) per 
produktförpackning

37053 
3 ml injektionslösning, USP, med 0,9 
% natriumklorid i en spruta på 10 ml 

En (1) plastspruta förpackad i en värmeresistent 
påse; 100 påsar (100 sprutor) per 
produktförpackning

37055 
5 ml injektionslösning, USP, med 0,9 
% natriumklorid i en spruta på 10 ml 

En (1) plastspruta förpackad i en värmeresistent 
påse; 100 påsar (100 sprutor) per 
produktförpackning

FÖRVARING OCH MILJÖ 
Injektionslösningen, USP, med 0,9 % natriumklorid ska förvaras i en temperatur mellan 15 

o
C och 30 

o
C (59 

o
F och 86 

o
F) och 

ej  utsättas  för  direkt  solljus  och  frost.  Produkten  kan  förvaras  i  upp  till  18  månader  enligt  anvisningarna  för  sista 
förbrukningsdag på produktförpackningen. 
SYMBOLER PÅ PRODUKTETIKETTERNA 

REF: 
Katalognummer 
(referens)    

Var försiktig, läs 
medföljande 
dokument  

Steril genom bestrålning 

LOT  Lot‐nummer 
  

Innehåller ej latex 
 

Får ej återanvändas, endast 
för engångsbruk 

 
Används före 

 

Rekommenderad 
förvaringstemperatur 

Behörig representant inom 
EU  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, The Hague 
Nederländerna 
Telefon: +31.70.345.8570 0413  CE‐märkning 

 
Fyllnadsvolym 

 

TÜRKÇE

PraxijectTM Normal Salin 
Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) ile Önceden Doldurulmuş Enjektör 

Steril ‐ Pirojenik Olmayan ‐ Tek Kullanımlık 
ENDİKASYONLARI VE KLİNİK KULLANIMI 
Sadece vasküler erişim cihazlarını temizlemek içindir. Steril alana yerleştirilebilir. 
KONTRENDİKASYONLARI 
Kuru ürün sulandırma veya ilaç seyreltme için kullanılmaz.  
UYARILAR VE ÖNLEMLER 
Aseptik tekniğini kullanınız. Sadece tek kullanım içindir. Tekrar kullanmayınız. Doğrudan intravenöz enjeksiyon için 
kullanılmaz. Paket açılmış veya hasarlı ise kullanmayınız. Enjektör kapağı/adaptörü sağlam değilse kullanmayınız. Önceden 
doldurulmuş her bir enjektörün içeriğini berraklık, partikül madde, tortu, renk değişimi ve sızıntı açısından kullanmadan 
önce görsel olarak kontrol ediniz. Daha önce belirtilenlerden herhangi biri gözlenirse kullanmayınız. Sıvı yolunda hava 
kalmasına izin vermeyiniz. Yeniden sterilize etmeyiniz. Paket, açılmadığı veya hasarlı olmadığı sürece sterildir.  
OLUMSUZ REAKSİYONLAR 
Ürün belirtildiği şekilde kullanıldığında, bilinen hiçbir olumsuz reaksiyon yoktur. 
KULLANMA TALİMATLARI 
ASEPTİK TEKNİĞİNİ KULLANINIZ. 
1 % 0,9 Sodyum Klorür ile önceden doldurulmuş enjektör içeren paketi aseptik olarak açınız.  Kullanmadan önce ürünü, 

UYARILAR VE ÖNLEMLER'e göre, partikül madde ve renk değişimi açısından görsel olarak kontrol ediniz. 
2 Koruyucuyu gerektiği gibi çıkarınız. Enjektörden havayı çıkarınız. Sıvı yolunda hava kalmasına izin vermeyiniz.  Yalnızca 

uyumlu Luer Lock konnektörle kullanınız. 
İŞLEM 
Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür solüsyonu (USP), hücre dışı sıvılar ile yaklaşık olarak aynı ozmotik basınç ve bileşime 
sahip steril sulu bir solüsyondur. Dokuları tahriş etmez. Kateter açıklığını korumak ve uyumsuz ilaçlar veya sıvılar arasında 
teması önlemek üzere, vasküler erişim cihazlarını temizlemek için kullanılır. 
ÜRÜN AÇIKLAMASI VE AMBALAJ 
Her bir enjektör, ısıtılarak kapatılmış bir poşet içinde paketlenmiş şekilde; temiz, lateks içermeyen, plastik, önceden 
doldurulmuş bir enjektör olarak sunulur. Açılmamış, hasar görmemiş ambalaj içindeki her bir enjektör, hiçbir koruyucu 
madde olmayan Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) içerir.   

Katalog 
Numarası  Açıklama  Ambalaj 

3704 
Bir adet 5 ml enjektör içinde Enjeksiyon 
için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) 

Isı ile kapatılmış bir poşet içinde paketlenmiş bir (1) 
plastik enjektör; ürün kutusu başına 120 poşet (120 
enjektör)

37043 
Bir adet 3 ml enjektör içinde Enjeksiyon 
için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) 

Isı ile kapatılmış bir poşet içinde paketlenmiş bir (1) 
plastik enjektör; ürün kutusu başına 120 poşet (120 
enjektör)

3705C 
Bir adet 10 ml enjektör içinde 10 ml 
Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) 

Isı ile kapatılmış bir poşet içinde paketlenmiş bir (1) 
plastik enjektör; ürün kutusu başına 100 poşet (100 
enjektör)

37053 
Bir adet 10 ml enjektör içinde 3 ml 
Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) 

Isı ile kapatılmış bir poşet içinde paketlenmiş bir (1) 
plastik enjektör; ürün kutusu başına 100 poşet (100 
enjektör)

37055 
Bir adet 10 ml enjektör içinde 5 ml 
Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür (USP) 

Isı ile kapatılmış bir poşet içinde paketlenmiş bir (1) 
plastik enjektör; ürün kutusu başına 100 poşet (100 
enjektör)

SAKLAMA VE DAYANIKLILIK 
Enjeksiyon için % 0,9 Sodyum Klorür Solüsyonu (USP), doğrudan güneş ışığından ve dondan korunarak, 15

o
C ila 30

o
C (59

o
F 

ila 86
o
F) arasında saklanmalıdır. Ürün ambalajı üzerindeki son kullanma tarihinde gösterildiği gibi, ürün 18 aya kadar 

saklanabilir. 
ÜRÜN ETİKETLERİ ÜZERİNDEKİ SEMBOLLER 

REF: 
Katalog 
(Referans) 
Numarası  

Uyarı, ekteki belgelere 
bakınız   

Işınlama ile sterilize 
edilmiştir 

LOT  Parti numarası  Lateks içermez 
Yeniden kullanmayın, sadece 
tek kullanım için 

 

Tarihine kadar 
kullanın 

Önerilen Saklama Sıcaklığı 

 

Avrupa Topluluğu'nda Yetkili 
Temsilci  
Emergo‐Europe 
Molenstraat 15 
2513 BH, Lahey 
Hollanda 
Telefon: +31.70.345.8570 

0413  CE işareti 
 

Doldurma hacmi 

 
 

ة غ ل ل ةا ي ب ر ع ل ا
PraxijectTM Normal Saline 

 %0.9 الصوديوم بكلوريد معبأة USP حقن برةإ
 للاستخدام مرة واحدة فقط – الحمى يُسبب لا – مُعقم

 الطبي والاستخدام الاستعمال دواعي
 .معقم مجال في وضعه يمكن. فقط الدموية الأوعية إلى الوصول وسائل لتنظيف

 الاستعمال موانع
 . الدواء لتخفيف ولا المنتج ترآيب لإعادة يستخدم لا

 والاحتياطات التحذيرات
 التعقيم تقنية استخدم  فقط الفردي للاستخدام.  استخدامه بإعادة مسموح غير.  الوريد في المباشر للحقن يستخدم لا.  تالفة أو مفتوحة العبوة آانت إذا تستخدمه لا.  لا.
 اللون، وتغير والترسبات، والجسيمات، الوضوح، من للتحقق المعبأة الحقن إبرة محتويات افحص. سليم غير الحقن إبرة على الموجود المُلْئِمٌ/الغطاء آان إذا تستخدمه
 . تالفة أو مفتوحة العبوة تكن لم ما بالتعقيم قم. تعقيمه تعيد لا. السائل ممر في الهواء باحتباس تسمح لا. سبق مما أي لاحظت إذا تستخدمه لا. الاستخدام قبل والتسرب

 الضارة التفاعلات
 .المبين النحو على المنتج استخدام عند معروفة ضارة فاعلاتت هناك ليس

  الاستخدام تعليمات
 .التعقيم تقنية ستخدما
 اللون وتغير الجسيمات وجود من للتحقق المنتج افحص. معقم مجال في الصوديوم آلوريد من% 0.9 بـ المعبأة الحقن إبرة على تحتوي التي العبوة افتح .1

 .والاحتياطات راتالتحذي حسب الاستخدام قبل
 .فقط المتوافقة ”لور“ القفل موصلات مع يستخدم. .السائل ممر في الهواء باحتباس تسمح لا. الحقن إبرة من الهواء اطرد. الأمر تطلب إذا الواقي أزل .2

 التأثير
 يُهيج لا. الخلية خارج السوائل مثل نفسه التناضحي يبوالترآ الضغط على يحتوي معقمًا مائيًا محلولاً الصوديوم آلوريد من% 0.9 بنسبة USP الحقن محلول يعد

 .السوائل أو المتوافقة غير الأدوية بين الاتصال ولمنع القثطار سالكية على للحفاظ الدموية الأوعية إلى الوصول وسائل لتنظيف يستخدم. الأنسجة
 والتعبئة المنتج وصف

 وغير المفتوحة غير العبوة في حقن إبرة آل تحتوي. معقم للحرارة مقاوم آيس في تعبئتها تم معبأة وإبرة اللاتكس، من خالي شفاف ببلاستيك حقن إبرة آل تزويد تم
  .حافظة مواد دون الصوديوم آلوريد من% 0.9 حقن محلول على التالفة
 رقم

 التعبأة الوصف الفهرس

3704 
الصوديومآلوريدمنUSPحقنمحلولمنمل 5

مل5حقنإبرةفي0.9%
آيس120معقم؛حراريآيسفيمعبأة)1(واحدةبلاستيكيةحقنرةإب
.للمنتجالواحدةالعلبةفي)حقنإبرة120(

الصوديومآلوريدمنUSPحقنمحلولمنمل 37043 3
مل5حقنإبرةفي0.9%

آيس120معقم؛حراريآيسفيمعبأة)1(واحدةبلاستيكيةحقنإبرة
.للمنتجالواحدةةالعلبفي)حقنإبرة120(

3705C 10 حقن محلول من مل USP الصوديوم آلوريد من 
 مل 10 حقن إبرة في% 0.9

 1( واحدة بلاستيكية حقن إبرة  آيس 100 معقم؛ حراري آيس في معبأة)
 .للمنتج الواحدة العلبة في) حقن إبرة 100(

37053 
الصوديومآلوريدمنUSPحقنمحلولمنمل 3

مل10نحقإبرةفي0.9%
آيس100معقم؛حراريآيسفيمعبأة)1(واحدةبلاستيكيةحقنإبرة
.للمنتجالواحدةالعلبةفي)حقنإبرة100(

37055 
الصوديومآلوريدمنUSPحقنمحلولمنمل 5

مل10حقنإبرةفي0.9%
آيس100معقم؛حراريآيسفيمعبأة)1(واحدةبلاستيكيةحقنإبرة
.للمنتجالواحدةالعلبةفي)نحقإبرة100(

 والثبات التخزين
 أشعة من حمايته ويجب ،)فهرنهايت86و 59( مئوية درجة30و 15 بين تتراوح حرارة درجة في% 0.9 الصوديوم آلوريد من USP الحقن إبرة محلول تخزين يجب

 .العبوة على الموجود الصلاحية انتهاء ختاري في موضح هو آما شهرًا 18 إلى تصل لفترة المنتج تخزين يمكن. والتجمد الشمس
 المنتج عبوة على الموجودة الرموز

REF: 
  الفهرس رقم
 الإشعاع طريق عن التعقيم  المرفقة الوثائق من التعلم تحذير،  )المرجع(

LOT اللاتكس على يحتوي لاالتشغيلة رقم 
لمرةالاستخداماستخدامه،تعيدلا

فقطواحدة

 
 بها الموصى التخزين حرارة درجة استخدم قبل

 

  الأوروبي الاتحاد في معتمد ممثل
 أوروبا ‐ النشأة

Molenstraat 15 
2513 BH هولندا لاهاي 
 31.70.345.8570: +تليفون  التعبئة حجم CE علامة 0413

 
 


