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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.

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.

Remove and discard unused portions and empty syringes according to the institution’s biohazardous waste policy.
ACTION
0.9% Sodium Chloride Injection USP solution is a sterile, aqueous solution having approximately the same osmotic pressure
and composition as extracellular fluids. It is non-irritating to tissues. It is used to flush vascular access devices in order to
maintain catheter patency and to prevent contact between incompatible medications or fluids.
PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING

Each syringe is supplied as a clear, latex-free, plastic, prefilled syringe, packaged in a heat-sealed pouch. Each syringe in an

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 remplle pour la clarté, les particules, les preclpltes la
décoloration et les écoulements avant usage. Ne pas utiliser si nimporte lequel des aspects susmentionnés est observé. Il
ne doit pas y avoir dair 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.

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 luer lock compatibles.
3 Retirer et jeter les parties inutilisées et les seringues vides en fonction de la politique des déchets biologiques

_dangereux de l'institution.

MECANISME D’ACTION
0.9% Chlorure de sodium injection USP est une solution stérile, aqueuse avec approximativement la méme pression
osmotique et composition que les fluides extracellulaires. Cette solution est non irritante pour les tissus. La solution est
utilisée pour le ringage des dispositifs d’accés vasculaires afin de maintenir la perméabilité du cathéter et pour empécher le
contact entre les médicaments ou les fluides incompatibles
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ENAEIZEIZ KAl KAINIKH XPHZH

Movo yla v EKTAUGN GUOKEUWV QyYELaKG poaTtéAacng. Mropei va tonoBetnBei oto oteipo nedio.

ANTENAEIZEIZ

Aev poopileTal yLa avaootacn §npou mpoidvtog 1 yia apaiwon appdkou.

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

Xpnowponotrote donrn Texvikr. Ma pia pévo xprion. Mnv enavaxpnotponoteite. Aev nipoopiZetat yia aneuBeiag

evbodABLa éyxuon. Mnv To xpnotpooteite av n ouokeuacia £xet avoyBei i £xet uTooTel njud. Mnv To Ypnowuonoteite

v To Tpa/o npooapuoyEag otn olptyya Sev eivat dBikto(c). Mpw aré m xprion embewproTe OMTIKA TO MEPLEXSHEVO

KGBe poyEULGPEVNG CUPLYYAG Yia va SLamIOTWOETE av eivat BoAo kat av unapxouv izvm owpatidia, Inpa, XpwHoTKr
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ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Agv UTAPXOLV YVWOTEG AVETLOUUNTEG EVEPYELEG AV TO TIPOIOV XpnopononBel Onwg evdeikvutat.

OAHTIEZ XPHZHZ

XPHZIMONMOIHZTE AZHNTH TEXNIKH.

1 Me donrn Texvikr avoite Tn cUOKEUAOIA TTOU TIEPLEXEL TNV TIPOYEULOMEVN CUPLYYQ PE XAwpLouxo vdtpio 0,9%. Mpwv
and tn xprion eMBewPoTE OMTIKA TO TPOIOV yia TUXOV §éva cwpatiSia kat xpwpatikh aAhoiwon, cOppwva pE Tg
MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPODYAAZEIL.

2 AALPECTE TO TPOOTATEVTIKS OMwg amauteitat. AGatpéote Tov agpa and tn ovplyya. Mnv adroete va nayldeutel
agpag otn Sladpopr uypoul. XpnolLOTOLoTE To HOVO pe oupBatolg ouvséapoug luer-lock.

3 Adapéate kat anoppite KGO UTIOAOUTOMEVN TIOCATNTA KA ASELAOTE TLG CUPLYYEG CUMDWVA UE TA TIPWTOKOA
Broemukiviuvwy UAKWV.
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unopened, undamaged package contains 0.9% Sodium Chloride Injection USP with no preservatives. es.
s ) DESCRIPTION DU PRODUIT ET DES FORMATS D’EMBALLAGE OUOKEUGV ayyelakric poonédaons wote va dlatnpeital n BardtnTa Tou KaBetApa kat va anopebyetat n enadr petagh
Catalogue Number Description Packaging Chaque seringue est fournie dans une seringue claire en plastique, sans latex, pré remplie et emballée dans une pochette HN SUPBATOV GaPHAKWY A LYPWV.
SmL 0.9% Sodi Chiorid One (1) plasti aged heat ed scellée a cuhsapud Chaque sedringue dans un emballage non ouvert et non endommagé contient 0.9% Chlorure de sodium MEPITPA®H KAI ZYIKEYAZIA MPOIONTOZ
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37043 % Sodium  Chloride One (1) i)\astlc syrlnfe packaged in a heat sealed 8 m
Imectlon USP ina 5mL syringe pouch; 120 pouches (120 syringes) per product case Sl 0.9% Cht Govodi Kwbikédg Nepypadi SuoKevasia
mL 0.9% Chlorure de sodium 5
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3705C 10mL_ 0.9% _Sodium Chloride One (1) Lf\astlc syrlnfe packaged in a heat sealed 5mL u P ingues) p: L "
Injection USP in a 10mL syringe pouch; 100 pouches (100 syringes) per product case 3704 g glyL a\ge'gnpou xAmpmuxou vmpmu !\{Im (Ai nAaclr%(rA’cup}n\yvm m{(f;guacpevn )DE BeppokoMnpgvo
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9%  Sodium  Chloride One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed 10mL 0.9% Chlorure de sodium Une (1) seringue en plasti ballée d hett 10 mL A
37055 3705C injection USP dans une seringue de 8 plastique empaice dans une pocnette ml evéoylou ghwplolxou Mia (1) Mhagtikr o0pLyya cuokeuaopévn ot BgpuokoAMNpEVO
Imectlon USP in a 10mL syringe pouch; ICFD pouches (fOU syringes) per product case ldmL & scellee' a chaud; 100 pochettes (100 seringues) par caisse 3705C \{Srplou 0,9% USP o€ cUptyya twv ¢uKelA|Joxo 100 aKgAYgKol (100 cup"llvvgq) avuagun np[‘,',‘o\,mg
20mL 0.9% _Sodium Chloride One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed 9 i
3706 " i 3mL 0.9% Chlorure de sodium .
Injection USP in a 20mL syringe ouch; 60 pouches (60 syringes) per product case iniecti i ne (1) seringue en plastique emballée dans une pochette 3 mL evéoipou xAwplovxou vatpiov Mia (1) mAagtiki oUpLyya cuokeuaopévn oe BeppokoMnpévo
) Vring P P (60 syringes] per p 37053 indfnct'on USP dans une seringue de sceHée a chagd 100%0chgues (100 seringues) pa? caisse 37053 0,9% USP A cu)élvvpu mz(v 0me ¢uKelA|Jm<o 100 rz}aakg)\akm (100 cuplllvvan) GV KOUTC npr(])‘nlovmg
STORAGE AND STABILITY
0.9% Sodium Chloride Solution Injection USP should be stored between 15°C and 30°C (59°F and 86°F), protected from 5mL 0.9% Chlorure de sodium Une (1 Jasti pallée d nett 37055 gfgﬂyl- EVSEPJWOU X’\wPIOUXOYOVﬂYIEJLOU :\g' o (1) "’\“%gla"’”ﬂ}l\‘(vﬂ UI'JIUSSUQGMEVU ;’E OgppokoMnpévo
direct sunlight and freezing. Product may be stored as indicated by the expiration date on the product package. 37055 angecfion USP dans une seringue de Sc';ﬁée)asiﬂgggeﬁ)%%gih'gtﬁsemog ;erlniéﬁse:)";a?ocglsesee ° O oupwyya twy 10 m QKEALOKO, akeAloko OUPLYYEG) QVa KOUTL POLOVTOG
m
SYMBOLS ON PRODUCT LABELS - 3706 ‘zlgrmlla5V§%ﬂ;°lj"s>g‘:’£g°u”xloua v Mia (1) mhaotik “Uf'vvﬂ GUOKEUAOHEVN OF BEpUOKONANUEVD
Catalogue(Reference) Caution, consult § o 20mL 0.9% Chlorure de sodium Une (1) seringue en plastique emballée dans une pochette v LYY akehioko, 60 dpakeAiokol (60 GUpLyyeS) avd KOUTE POidVTOG
REF: Number A accompanying Sterile by irradiation 3706 |ndecn0n USP dans une seringue de scellée  chaud; 60 pochettes (60 seringues) par caisse SVAASH KATSTAGEPGTHTA
. Do not reuse, single use ENTREPOSAGE ET STABILITE To evéoio XAwpLolyo vétpto 0,9% USP Ba mpénet vo purdoceta ot Beppokpasio petagy 15°C kat 30°C (59°F kou 86°F),
Lot number Does not contain latex only 0.9% Chlorure de sodium injection USP doit étre entreposé entre 15°C et 30°C (59°F et 86°F), & I'abri de la lumiére directe et | TIPOOTATEUHEVO atd To Guedo NALaKS dwg kat To huxog. To poidv prtopei va dpudaxBel ormwg urodewvietat and my
= Authorised du gel. Le produit peut étre entreposé tel qu’indiqué par la date de péremption sur I'emballage du produit. nuepounvia AfEng otn cucKeLasia TOU TPOIGVTOG.
o Useb »  Recommended representative in the SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DE PRODUIT ZYMBOAA ITH ZHMANZH TOY NPOIONTOZ
1 se by 1 European community i Kwbwég A ¢
- Storage Temperature P Y 5 264 Mise en garde, ) . Npoooxy, cupBouleuteite ATOOTELpWHEVO ke Xprion
i Ec |Rep|  Emergo-Europe Numéro(Référence) consulter la &rili irradiati REF: (avaopdc) A T GUVOBEUTIKG EvTuTa aktwopoliag
‘ Molenstraat 15 REF: de catalogue A o o tation Stériliser par irradiation KaTaAyou
i i 2513 BH, The Hague ’
C €0413 CE marking — Fill volume The Netherlandsg d’accompagnement AptBudg Dev nepéxet Adre€ Mnv o enavaypnoLuonoLEite, yia
. P naptidag pia povo xprion
. Ne contient pas de Ne pas réutiliser, usage
Numéro de lot .
latex unique seulement — B |
[ OANSK | : 0) theoounia | uvorigen Sepuoroacia Etouoiotompves avnpGouros
J ‘ - 'gemperature IRepresen(ant autorisé dans - AAqgng "1 dUAagng otnv Evpwnaikn Kowétnta
e TM . 1 Utiliser avant - "entreposage C t L4 E Es
Praxiject " normal saltvandsoplgsning - l recommands e Trer fmfr'g“é“ é‘ll?r?)up: européenne Mn;ferﬁglrauarto 1p§
Forfyldt injektionssprgjte med 0,9 % saltvandsoplgsning, amerikansk farmakopé (USP) Molenstraat 15 . r . 2513 BH, The Hague
Steril - Ikke-pyrogen — Engangsbrug c €ua13 Marquage CE Volume de 2513 BH, The Hague C €0413 Zfnavon CE [ Oykog mhipwong OMavsia
INDIKATIONER OG KLINISK BRUG iy, ___remplissage The Netherlands
Kun til skylning af anordninger til vaskulaer adgang. Ma placeres pa et sterilt felt.
KONTRAINDIKATIONER LIETUVI
Ikke beregnet til genfortynding af tgrt materiale eller fortynding af medicin. DE SCH ™ U
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER Praxiject = physiologische Kochsalzlésung Fiziologinis tirpalas ,,Praxijectm"

Anvend asepnsk teknik. Kun til engangsbrug. Ma ikke genanvendes Ikke beregnet til direkte |ntraven¢s injektion. Ma ikke
d is er aben eller 4 ikl des, hvis hatten/adapteren pa injektionssprgjten ikke

erintakt. Inden hver brug skal indholdet af hver enkelt forfyldt |mektlcnsspr¢1te kontrolleres visuelt i forhold til klarhed,

partikelstof, misfarvning og laekage. Ma ikke anvendes, hvis der observeres uregelmaessigheder i forhold til noget af
fornaevnte. Serg for, at der ikke lukkes luft ind i veeskebanen. Ma ikke resteriliseres. Leveres steril, medmindre emballagen
er &ben 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 injektionssprgjte med 0,9 % saltvandsoplgsning.
Inden brug skal produktet kontrolleres visuelt for partikelstof og misfarvning i henhold til ADVARSLER OG
FORHOLDSREGLER.

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

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

VIRKNING

0,9 % saltvandsoplgsning til injektion, amerikansk farmakopé (USP) er en steril, vandholdig oplgsning, der har omtrent

samme osmotiske tryk og sammensaetning som ekstracellulzre vasker. Den irriterer ikke vaev. Den anvendes til skylning af

anordninger til vaskuleer 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

Fertigspritze mit einer 0,9 %igen Natriumchloridlésung 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 gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden. Nicht verwenden, wenn die Verschlusskappe /
das Anschlussstiick an der Spritze nicht unversehrt ist. Uberpriifen Sie den Inhalt jeder Fertigspritze vor der Verwendung
visuell auf Klarheit, Schwebstoffe, Ablagerungen, Verfarbungen und Undichtigkeiten. Nicht verwenden, wenn etwas davon
zu beobachten ist. Lassen Sie nicht zu, dass Luft in den Flissigkeitskanal gelangt. Nicht erneut sterilisieren. Das Produkt ist
steril, sofern die Verpackung nicht geéffnet oder beschiadigt ist.
NEBENWIRKUNGEN
Bei indikationsgemaRer Verwendung sind keine Nebenwirkungen bekannt.
ANWENDUNGSHINWEISE
STERILE ARBEITSWEISEN ANWENDEN.
Offnen Sie die Verpackung der Spritze mit der 0,9 %igen Natriumchloridldsung unter aseptischen Bedingungen.
Uberpriffen 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.

o

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.

KONTRAINDIKACIOS

Netinkamas sausoms medzZiagoms tirpinti arba medikamentams skiesti.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

injekcijai j vena. Nenaudokite, jei pakuote atplésta ar pazeista. Nenaudokite, jei Svirksto dangtelis / adapteris yra pazeistas.

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

spalvos poky¢iy arba pratekéjimo. ite produkto, jei ite bent vieng i$ anksciau ivardyty pozymiy.

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

azeista.

SALUTINIS POVEIKIS

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

NAUDOJIMO INSTRUKCIOS

LAIKYKITES STERILUMO REIKALAVIMUY.

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

2 Pagal reikalavimus nuimkite apsauga. I3 3virksto iSstumkite ora. Neleiskite orui jstrigti viduje. Naudokite tik su
atitinkamomis Luerio jungtimis.

3 IStraukite 3virk3ta su likusiu nepanaudotu tirpalo kiekiu ir pa3alinkite pagal vietinius biologiniy atlieky $alinimo
reikalavimus.

VEIKIMAS

0,9 % natrio chlorido injekcinis (USP) tirpalas yra sterilus, vandenlnls tlrpalas kurls yra mazdaug tcklo pat osmosinio slégio

ir sudéties kaip ir ekstraceliulinis skystis. Nedlrgma audiniy. prieigos prietai praplauti, kad

bty i kateterio praeir ir i kontakto tarp nesuderlnamq medikamenty ar skysciy.

PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE

Kiekvienas 3virkstas yra tiekiamas kaip skaidrus, neturintis latekso, plastikinis, i3 anksto uzpildytas Svirkstas, supakuotas

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

injekcinis tirpalas (USP) be konservanty.

varmeforseglet pose. Hver enkelt injektionssprgjte i udbnet og ubeskadiget emballage indeholder 0,9 % saltvandsoplgsning 3 Ef“fef”?“ und entsorgen Sie evt. {brig gebliebene Losung und leere Spritzen in Ubereinstimmung mit den
til injektion, amerikansk farmakopé (USP) uden konserveringsmidler. WIRKFJI;‘IhéIImen Ihrer Institution.
Katalognr. Beskrivelse Emballage Die 0,9 %ige Natriumchloridldsung zur Injektion gemaR USP ist eine sterile, wéssrige Losung mit ungefshr demselben
5 ml 0,9 % saltvandsopl En (1 Kti + lastik pakket osr_nonschen DrL_Jc_k_und der Zu;ammgnsetzung__W|e ExtrazelluIarflusslgke\t_en. Sie reizt d_as Qewebe nicht und wird zum
3704 ag‘erlﬁangf?arvr:gkgﬁg ?ﬁg;;n'g,’en 5ml vgr(m)elfgjrese '?er{s;g;g{ Ti(ggnaosslerWZOelnjleekr;lonssprmjter) Spiilen von medlzlnlschgn Geréaten fu_r den GefiRzugang \{_er\_uendet, um d_le Durchgar]_g\g_kelt_von K;th_etern . -
injektionssprgjte pr. produktkolli aufrechtzuerhalten sowie um zu verhindern, dass unvertragliche Arzneimittel oder Flissigkeiten miteinander in Beriihrung
kommen.
3 ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) injektionssprgjte |63Iast|k pakketien PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKUNG
37043 ?nTeekrtlll::anlssliagrgakope (USP)Ten 5 ml ﬁr;a“r%fg{liet Le" pose; 120 poser (120 injektionssprajter) Jede Spritze wird als durchsichtige, latexfreie in einen verschweiBten Beutel verpackte Fertigspritze aus Kunststoff
I t. Jede Spritze in einer ungedffneten, unversehrten Verpackung enthalt eine 0,9 %ige Natriumchloridlésung zur
10 ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) |njekt|onssprmte |63Iast|k pakket i en Injektion gem&R USP ohne Konservierungsmittel.
3705C amerikansk farmakopé (USP) i'en 10 ml varme orseE ; 100 poser (100 injektionssprgjter) Katalog- §
injektionssprgjte pr. produktl oII| nummer Beschreibung Verpackung
3 ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) injektionssprgijte i plastik pakket i en . . . . . . . )
37053 amerlkan;k farmakopé (USP'gI en10ml varmeforseglet pose; loéjposer (100 injektionssprgjter) 3704 5'?" _Natrlum_chlorldl_csu_ng (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRiten
injektionssprgjte pr. produktkolli Injektion gemaR USP in einer 5ml-Spritze Beutel; 120 Beutel (120 Spritzen) je Karton
5ml 0,9 % saltvandsoplgsning, En (1) injektionssprejte léjlasnk pakket i en 37043 3ml Natriumchloridlésung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRten
37055 amerikansk farmakopé (USP] Ten 10 ml varmeforseglet pose; 100 poser (100 injektionssprgjter) Injektion gemaR USP in einer 5ml-Spritze Beutel; 120 Beutel (120 Spritzen) je Karton
injektionssprgjte pr. produktkolli
20 m.0,9 % saltvandsop! ) i it \astik pakket 1 3705¢C 10ml Natriumchloridlésung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRten
m saltvandsoplgsnin, n (1) injektionsspr e i plastik pakket i en iekti 5 in ei Spri . i i
3706 amirlkansﬁfarmakopep(USPi |gen 20ml varmefgjrieE + gsej & goser (EO injektionssprajter) Injektion gemaR USP in einer 10ml-Spritze Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton
injektionssprajte pr. produktko 37053 3ml Natriumchloridlésung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweilten
OPBEVARING OG STABILITET Injektion gem&R 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 - — - - — — -
ikke udszettes for direkte sollys eller frost. Produktet kan opbevares indtil udigbsdatoen pa produktets emballage. 37055 5ml - Natriumchloridiésung (0,9 %) ~zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiten
SYMBOLER PA PRODUKTETS M/ERKNING Injektion gemaR USP in einer 10ml-Spritze Beutel; 100 Beutel (100 Spritzen) je Karton
Forsigtig, se 20ml Natriumchloridlésung (0,9 %) zur Je eine (1) Plastikspritze in einem verschweiRten
Rep:  Kot@oglieference) | A\ medfalgende Steriliseret ved bestraling 3706 Injektion gemaR USP in einer 20ml-Spritze Beutel; 60 Beutel (60 Spritzen) je Karton
dokumenter
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3704 5 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 5 ml talpos 3virkste maiSelyje; 120 maiseliy (120 Svirksty) dezéje

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

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

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

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

3706 20 ml 0,9 % natrio chlorido injekcinio Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas uzlydytame
tirpalo (USP) 20 ml talpos 3virkste maiselyje; 60 maiseliy (60 3virksty) déezéje

LAGERUNG UND BESTANDIGKEIT

Die 0,9 %ige Natriumchloridldsung zur Injektion gemaR USP ist bei Temperaturen zwischen 15°C und 30°C (59°F und 86°F)
vor unmittelbarer Sonneneinstrahlung und Frost geschiitzt zu lagern. Das Produkt kann entsprechend dem auf der ist bis zu
lagerfahig wie auch auf der Produktverpackung angezeigt.

SYMBOLE AUF DEN PRODUKTETIKETTEN

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
0,9 % natrio chlorido injekcinis tirpalas (USP) turéty bati laikomas 15-30 °C (59-86 °F) temperatiiroje, saugomas nuo
tiesioginiy saulés spinduliy ir uzSalimo. Produktas galima laikyti iki galiojimo data nurodyta ant pakuotés.

ZENKLAI ANT PRODUKTO ETIKECIU
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Izotoniczny roztwér soli Praxiject™
Amputko-strzykawka zawierajaca 0.9% chlorek sodu do wstrzyknigé¢ USP (Farmakopea Amerykariska)
sterylny — niepirogenny — jednorazowego uzycia

WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE

Produkt jest przeznaczony wytacznie do przeptukiwania narzedzi do dostgpu 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 wstrzyknig¢ dozylnych. Nie

uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywaé jesli zakretka/nasadka strzykawki jest naruszona. Przed

uzyciem zawarto$¢ kazdej amputko-strzykawki sprawdzi¢ wzrokowo czy jest klarowna, czy nie zawiera substancji statych,
stratdw, czy nie jest przebarwiona i czy nie przecieka. Nie uzywaé, jesli zauwazy sie cokolwiek wyzej wymienionego. Nie
dopusci¢, aby wewnatrz ptynu znalazto sie powietrze. Nie nalezy sterylizowaé powtdrnie. Produkt jest sterylny, jesli
opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

REAKCJE NIEPOZADANE

Nie s3 znane przypadki reakcji niepozadanych, jesli produkt byt stosowany zgodnie ze wskazaniami.

INSTRUKCJE UZYCIA

STOSOWANIE ZASAD ASEPTYKI.

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

2 W odpowiedni sposéb zdja¢ ostonke. Usuna¢ ze strzykawki powietrze. Nie dopusci¢, aby wewnatrz ptynu znalazto sie
powietrze. Uzywac tylko ze zgodna koricdwka Luer-Lock.

3 Niezuzyty roztwdr oraz puste strzykawki wyjac i usunac zgodnie obowigzujgcymi w placéwce zasadami postepowania
z odpadami stwarzajacymi zagrozenie biologiczne.

DZIALANIE

0.9% roztwdr chlorku sodu do wstrzyknigé USP jest sterylnym roztworem wodnym, o ci$nieniu osmotycznym i sktadzie

zblizonym do ptynéw zewnatrzkomérkowych. Nie dziata drazniaco na tkanki. Jest przeznaczony do przep#uklwama narzedzi

do dostepu naczyniowego w celu utrzymania droznosci cewnika i iu kontaktu d! i lekami lub
ptynami.

OPIS PRODUKTU | OPAKOWANIE

Kazda strzykawka to przezroczysta, nie zawierajaca lateksu, plastikowa amputko-strzykawka zapakowana w termicznie

zamknigty woreczek. Kazda strzykawka w nieotwartym, nieuszkodzonym opakowaniu zawiera 0.9% chlorku sodu do

wstrzyknie¢ USP bez srodkow konserwujacych.

m;ltr;‘lgrgowy Opis Opakowanie
5ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie

3704 wstrzvkmec USP w strzykawce zamknietym woreczku ; 120 woreczkéw (120 strzykawek)
5ml w opakowaniu
3ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strZ\ﬁkawka w termicznie

37043 wstrzvkmec USP w strzykawce zamknietym woreczku; 120 woreczkow (120 strzykawek)
5ml w opakowaniu
10ml 0.9%chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strZ\{)kawka w termicznie

3705C wstrzykniec USP w strzykawce zamknietym woreczku; 100 woreczkow (100 strzykawek)
10ml w opakowaniu
3ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strZ\{)kawka w termicznie

37053 wstrzykniec USP w strzykawce zamknietym woreczku; 100 woreczkow (100 strzykawek)
10ml w opakowaniu
5ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strZ\{)kawka w termicznie

37055 wstrzyknieé USP w strzykawce zamknietym woreczku; 100 woreczkéw (100 strzykawek)
10ml w opakowaniu
20ml 0.9% chlorku sodu do Jedna (1) plastikowa strzykawka w termicznie

3706 wstrzykniec USP w strzykawce zamknietym woreczku; 60 woreczkow (60 strzykawek) w
20ml opakowaniu

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 $wiatta stonecznego i przed zamrozeniem. Produkt moze by¢
przechowywany do uptywu daty waznosci znajdujgcej sie na opakowaniu.

SYMBOLE NA ETYKIETACH PRODUKTOW
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Praxiject”™ Normal Saline
PFedem plnéné injekce s roztokem chloridu sodného 0,9 % - USP
. _ Sterilni — Nepyrogenni — Na jedno poufZiti
INDIKACE A KLINICKE POUZITI
Urceno pro proplachovani prostiedkd pro cévni pfistup. Lze umistit pouze na sterilni pole.
KONTRAINDIKACE
Ne’lze pouZit pro rekonst\'lucivsuc,hého vyrobku ani pro fedéni léku.
VYSTRAHY A UPOZORNENI
Pouzivejte 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. Pred
pouzitim zkontrolujte obsah kazdé pfedem pInéné injekce, zda neobsahuje zékal, &astice, srazeninu, nema jinou barvu nebo
zda injekce neni netésnd. V pfipadé vyskytu jakéhokoli z vy3e uvedenych nedostatk( vyrobek nepouzivejte. Dbejte na to,
aby se do ob&hu kapaliny nedostal vzduch. Neprovadéjte resterilizaci. Pfipravek je sterilni — nedojde-li k poskozeni nebo
otevfeni obalu. |
NEZADOUCI UCINKY
Pokud byl roztok pouZivan podle névodu, nebyly hlaeny Zadné nezddouci Gginky.
POKYNY PRO POUZIVANI
POUZIVEJTE STERILNi TECHNIKY.
Aseptickou technikou oteviete obal s pfedem pInénou injekci s roztokem chloridu sodného 0,9 %. Obsah injekce
vizualné zkontrolujte podle vyse uvedenych VYSTRAH A UPOZORNENI, zda neobsahuije ¢astice nebo nedochazi ke
zméné barvy.
Sejméte ochranu dle potfeby. Vytlatte z injekce vzduch. Dbejte na to, aby se do obéhu kapaliny nedostal vzduch.
Pouzivejte pouze s kompatibilnimi konektory typu luer.
3 Nepouzité ¢asti a prazdné injekce odstrariujte a likvidujte podle predpisti vasi organizace pro likvidaci biologicky
nebezpeéného odpadu.
MECHANISMUS UCINKU
Injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP je sterilni roztok na vodni bazi, ktery ma pfiblizné stejny osmoticky tlak a
sloZeni jako mimobunééné kapaliny. Na tkéné nepUsobi drazdivé. PouZiva se pro proplachovéni prostiedki pro cévni
pristup kviili zachovani priichodnosti katétru a zabrénéni kontaktu mezi vzajemné neslutitelnymi lé€ivy nebo kapalinami.
POPIS A BALENI VYROBKU
Kazda injekce se dodava jako priihledna plastova pfedem plnéna injekce balena v zatavené fdlii. Kazdd injekce
v neotevieném a neposkozeném obalu obsahuije injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného USP bez pfidanych
konzervacnich pfisad.

~

Ié(l,asfglogové Popis Baleni
3704 SmL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna 51) plastovd injekce balend v zatavené
USP v injekéni stiikacce o objemu 5mL folii; 120 baleni (120'injekci) na pouzdro
37043 3mL injekce s 0,9% roztokem chlorldu sodného Jedna 51) plastovd injekce balend v zatavené
USP v injekéni stiikacce o objemu 5mL folii; 120 baleni (120'injekci) na pouzdro
3705C 10mLinjekce s 0,9% roztokem chloridu sodneho Jedna 61) plastova injekce balend v zatavené
USP v injekéni stfikacce o objemu 10mL folii; 100 baleni (100'injekci) na pouzdro
37053 3mL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna &J plastovd injekce balend v zatavené
USP v injekcni strikacce o objemu 10mL folii; 100 baleni (100'injekci) na pouzdro
37055 SmL injekce s 0,9% roztokem chloridu sodného Jedna 61) plastovd injekce balend v zatavené
USP v injekéni stiikacce o objemu 10mL folii; 100 baleni (100 injekci) na pouzdro
3706 20mL injekce s 0,9% roztokem ch\orldu sodného Jedna 61) plastova injekce balend v zatavené
USP v injekéni stfikacce o objemu 20 folii; 60 baleni (60 injekci) na pouzdre

SKLADOVANI A STABILITA

Injekce 5 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 v souladu s datem spotreby
uvedenym na obalu vyrobk

u.
SYMBOLY NA ETIKETACH VYROBKU

NEDERLANDS \

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

INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK
Vitsluitend 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.

Open op steriele wijze de verpakking met de voorgevulde spuit met natriumchloride (0,9%). Controleer het product

voor gebruik visueel op zwevende deeltjes en verkleuring volgens WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN.
2 Verwijder de bescherming. Verwijder lucht uit de spuit. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan achterblijft. Gebruik

uitsluitend in combinatie met compatibele luerlockaansluitingen.
3 Verwijder ongebruikte porties en lege spuiten en gooi deze weg in overeenstemming met het beleid van de instelling

met betrekking tot biologisch gevaarlijk afval.
WERKING
De natriumchlorideoplossing (0,9%) voor injectie USP is een steriele, waterige oplossing met ongeveer dezelfde osmotische
druk en samenstelling als extracellulaire vloeistoffen. Niet-irriterend voor weefsel. De vloeistof wordt gebruikt voor het
spoelen van vasculaire toegangssystemen om een vrije doorgang van de katheter te waarborgen en contact met
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

3706 20 ml natriumchloride (0,9%) voor Een (1) kunststof spuit verpakt in een door warmte
injectie USP in een 20 ml spuit verzegeld zakje. 60 zakjes (60 spuiten) per doos

BEWAREN EN STABILITEIT

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

GEBRUIKTE SYMBOLEN OP ETIKETTEN
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Praxiject™ normal saltigsning
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.
KONTRAINDIKASJONER
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 for bruk. Ma ikke brukes hvis noe av ovennevnte
observeres. Det ma ikke veere 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.

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.
3 Fjern og kast ubrukt vaeske og tgm sprgytene i henhold til institusjonens retningslinjer for farlig biologisk avfall.
HANDLING
0,9 % natriumkloridinnsprgytning USP er en steril, vannholdig Igsning med omtrent samme osmotiske trykk og
sammensetning som ekstracellulzere vasker. Den er ikke irriterende for vev. Den brukes til 8 skylle vaskuleert tilgangsutstyr
for & holde kateter apent og hindre kontakt mellom uforenlige medikamenter og veesker.
PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLASJE
Hver sprgyte leveres som en blank, lateksfri, forhandsfylt plastsprgyte, pakket i en varmeforseglet pose. Hver sproyte 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 Zlni pristop. Lahko se postavi v sterilno obmogje.
KONTRAINDIKACUE
Ni namenjena za rekonstitucijo suhega izdelka ali redcenje 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 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, ¢e opazite karkoli od navedenega. Ne dovolite, da zrak ostane ujet v tekotinski poti. Ne sterilizirajte ponovno.
Sterilno, Ce ovojnina ni odprta ali poskodovana.
NEZELENI UCINKI
Ni znanih nezelenih uginkov, ko se izdelek uporablja, kot je navedeno.
NAVODILA ZA UPORABO
UPORABITE ASEPTIENO TEHNIKO.
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.
3 Odstrani siringo ter jo izprazni. Neuporabljeni del raztopine teko¢ine in siringo zavrzite v skladu s predpisi ustanove
glede biolosko nevarnih odpadkov.
DELOVANIJE
0,9 % raztopina natrijevega klorida za injiciranje (USP) je sterilna vodna raztopina s priblizno enakim osmotskim tlakom in
sestavo kot zunajceliéna teko¢ina. Raztopina ne draZi tkiv. Uporablja se za izpiranje naprav za Zilni pristop, da se ohrani

Praxiject™ Normal Salin
Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) ile Onceden Doldurulmus Enjektsr
. . Steril - Pirojenik Olmayan - Tek Kullanimlik
ENDIKASYONLARI VE KLINIK KULLANIMI
Sadece vaskiﬁllgr erisim cihazlarini temizlemek igindir. Steril alana yerlestirilebilir.
KONTRENDIKASYONLARI

Kuru Griin sulandirma veya ilag seyreltme icin kullanilmaz.

UYARILAR VE ONLEMLER
Aseptik teknigini kullaniniz. Sadece tek kullanim igindir. Tekrar kuIIanmaymlz Dogrudan intraventz enjeksiyon igin.
kullanilmaz. Paket agilmis veya hasarli ise kt . Enjektor kapag rii saglam degilse kullanmayiniz. Onceden

pté

doldurulmus her bir enjektériin igerigini berraklik, partikiil 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, agilmadigi veya hasarli olmadig: siirece sterildir.

OLUMSUZ REAKSIYONLAR

Uriin belirtildigi sekilde kullanildiginda, bilinen hicbir olumsuz reaksiyon yoktur.

KULLANMA TALIMATLARI

ASEPTIK TEKNiGIiNi KULLANINIZ.
% 0,9 Sodyum Kloriir ile 6nceden 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 ¢ikariniz. Enjektérden havayi gikariniz. Sivi yolunda hava kalmasina izin vermeyiniz. Yalnizca
uyumlu Luer Lock konnektérle kullaniniz.

3 Yasalarda 6ngoriilen biyozararli atik politikasina uygun sekilde, kullanilmayan kisimlari alip, atiniz ve siringalari

. bosaltiniz.

ISLEM

Enjeksiyon icin % 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 nlemek izere, vaskiiler erisim cihazlarini temizlemek icin kullanilir.

URUN ACIKLAMASI VE AMBALAJ

0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) shranjujete pri temperaturl med 15 °Cin 30 °C (59 °F in 86 °F) ter

Katalognummer | Beskrivelse emballasie prehodnost katetra, ter za prepregevanie stika med nezdruzljivimi zdravili in tekocinami. Her bir enjektor, isitilarak kapatiimis bir poset icinde paketlenmis sekilde; temiz, lateks icermeyen, plastik, 6nceden
8 ) OPIS IZDELKA IN OVOJNINE doldurulmus bir enjektér olarak sunulur. Agilmamis, hasar gérmemis ambalaj icindeki her bir enjektr, hibir koruyucu
. . . . 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) igerir.
5 ml 0,9 % natriumkloridinnsprgytning En (1) plastsproyte pakket i varmeforseglet |t " . " h B " N L " vl
3704 T mospr(avte pose; f 20 paser (120 sprayter) per eske \;?:riérxzeel(:yasrl:saol‘wlrlzga v neodprti, neposkodovani ovojnini vsebuje 0,9 % raztopino natrijevega klorida za injiciranje (USP) Katalog .
A Agiklama Ambalaj
3ml0,9% natrlumk\or\dlnnsprmytnmg En (1) plastsprayte pakket i varmeforseglet Kataloska . .
37043 Houil
UsP % mi spro pose! 120 poser (120 sproyter) per eske stevilka Opls Ovolnina 70 Bir adet 5 ml enjektdr iginde Enjeksiyon e e e
— 704 o - plastik enjektor; triin kutusu basina poset
3705C ml 0,9 % natr\umklorldlnnsprmytmng En (1) plastsproyte pakket i varmeforseglet 5 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapaklrana A icin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) enjektor)
USP i10 ml pose: f 00 poser (100 sprgyter) per eske 3704 Klorida za injiciranje (USPf\/ Sml toplotno zavarjeno vrecko; 120 vreck (1 (12
injekcijski brizgi brizg) v Skatli izdelka Ist ile kapatilmis bir poset iginde paketlenmis bir (1)
37053 3ml0,9 %Inatrlumk\or\dlnnsprmytnlng En (l)flas(sprmytedaakke( i varmeforskeglet 3 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plastiéna injekcijska brizga, ki je zapakirana v 37043 :Siirnal}c{i)eot;Smolder\:jyeﬂkglj;rigirnﬁjesg)njeksiyon plastik e?\jektdrs; ur'upn EutuZu ba;na 120 po;et (120
UsPi {0 mi sproyte pose: 100 poser (100 sproyter) per eske 37043 horLda zka Lnj\clranje (USva 5ml Loplo)mo;a\farjsnlcl)(vrecko 120 vreck (120 injekcijskih < g v enjektdr)
” injekcijski brizgi rizg) v $katli izdelka
37055 EJSP |01%‘rV:‘Insapt;luymek\ondlnnsprwytnmg Egs(el)ﬁl)%sésopsgy(tle 035;5;¢‘\é?{r’;\::%;5l<eeglet Bir adet 10 ml enjektdr icinde 10 ml Ist ile kapatilmis bir poset iinde paketlenmis bir (1)
0mlo, topine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zap: 3705C e i " lastik enjektor; riin kutusu bagina 100 poset (100
- 3705C klorlda za | rarﬁe (USP) VG oplr(z %gzavarjenojvregko IOO\g/reckJ(loo |njekcusk|h Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) snjek(ijr)J s poset (
3706 20 ml 0, lﬁ 9 % natr\umklondmnsprwylmng En (1)glastsprmyte pakket i varmeforseglet injekcijski brizgi brizg) v skatli izdelka - - — —
USPi20 ml sprayte pose: 60 poser (60 sprayter) per eske . e Ist ile kapatilmis bir poset icinde paketlenmis bir (1)
3 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapakirana v 37053 Bir adet 10 ml enjektor icinde 3 ml lastik enjektor: Grin kutusu basina 100 poset (100
OPPBEVARING OG STABILITET 37053 klorida za injiciranje (USva 10 ml toplotng zavarjeng vrecko; 100 vreck (100 injekcijskih Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) gn'elzt'dr)J 3 Uriin kutusu basi pos
0.9% natriumkloridinnsprgytning USP ma oppbevares mellom 15°C og 30°C (59°F og 86°F), skjermet mot direkte sollys og injekcijski brizgi brizg) v Skatli izdelka J
frost. Produktet kan lagres inntil til utlppsdatoen pa pakningen. f : i i< bi
5 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki je zapakirana v i iektor ici Isiile kapatilmis bir poset icinde paketlenmis bir (1)
SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTER 37055 Klorida za |nj\c|rapnje (USPf 10ml toplt(ztagzavarjenojvregko 100\g/reckj(looplnjekcusklh 37055 Bir adet 10 ml enjektdr iginde 5 ml plastik enjektér; driin kutusu basina 100 poset (100
injekcijski brizgi brizg) v $katli izdelka Enjeksiyon i¢in % 0,9 Sodyum Klorir (USP) enjektdr)
) Katalog(referanse) Obs! Se medfglgende - .
REF: Nummer A dokumenter Strlesterilisert 20 ml 0,9 % raztopine natrijevega Ena (1) plasti¢na injekcijska brizga, ki ée zapakirana v . o Ist ile kapatilmis bir poset iginde paketlenmis bir (1)
3706 klorida za injiciranje (USP) v 20 ml oplotno zavarjeno vrecko; 60 vre¢k (60 injekcijskih brizg) 3706 Bir adet 20 ml enjektor icinde 20 ml lastik enjektor Grin kutusu basina 60 poset (60
13 kke efenbrak injekcijski brizgi v skatll izdelka Enjeksiyon icin % 0,9 Sodyum Kloriir (USP) gn]ekt‘dr)J i 3 POs¢
. 4 ikke gjenbrukes,
Lot-nummer Inneholder ikke latex ® kun til engangsbruk SHRANJEVANJE IN STABILNOST

SAKLAMA VE DAYANIKLILIK

N Enjekslyon igin % 0,9 Sodyum Kloriir Soliisyonu (USP), dogrudan giines isigindan ve dondan korunarak, 15°C ila 30°C (59°F
l; Brukes innen ® Anbefalt ) »;u;fergseenrttam iEU a:;\\//ae?é;enp;z?/;i;‘)nolsredno sontno svetlobo in zmr jem. lzdelek lahko v skladu z rokom uporabnosti, ki je ila 86 F) arasinda saklanmalidir. Urun ambalaji Gizerinde son kullanma tarihine yonettigi gibi triin saklanabilir.
- 1 atur [E [rer] Emergo-Europe SIMBOLI NA NALEPKAH URUN ETIiKETLERi UZERINDEKi SEMBOLLER
Molenstraat 15 Pozor, Tej Katalog . . .
o < ,  glejte . Uyari, ekteki belgelere Isinlama ile sterilize
CE-merke Fyllevolum 2513 BH, Haag REF: Kataloska(referencna) spremno Sterilizirano z obsevanjem REF: (Referans) FANR oA edilmistir
Y! §
0413 — Nederland Stevilka dokumentaciio Numarasi
xumentadlo " . Yeniden kullanmayin, sadece
Zrevilka serije Ne  vsebuje Ne uporabljajte ponovno, Parti numaras @ Lateks igermez tek kullanim igin v
I lateksa samo za enkratno uporabo
Prii ¢ ’\_ Tarihine kadar Onerilen Saklama Sicakhigi Avrupa Toplulugu'nda Yetkl
. . . riporocena
Soluzione salina normale Praxiject™ J Uborabno do temperatura Pooblaséeni zastopnik v kullanin 'l Efnr:?g‘g Europe
Siringa preriempita con ?oluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP - P shranjevanja E‘r’rfgfgso Eirope Molenstraat 15
terile — Apirogeno — Monouso N " "
INDICAZIONI E USO CLINICO P8 o gﬂs‘;'ggs;‘ra:atalgs CE,;  crisareti g Doldurma hacmi 2513 BH, Lahey
olumen ] :
Da usare esclusivamente per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare. Posizionabile in campo sterile. C€oz  Omakace e Nizozemska
CONTRAINDICAZIONI -

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Impiegare una tecnica asettica. Esclusivamente monouso. Non riutilizzare. Non per iniezione endovenosa diretta. Non

utilizzare se la confezione & danneggiata o aperta. No utilizzare se il cappuccio/adattatore della siringa non & intatto.

Ispezionare visivamente il contenuto di ciascuna siringa preriempita, prima dell'utilizzo, per verificarne la limpidezza ed

escludere la presenza di particolato, precipitato, alterazioni del colore o fuoriuscite. Non utilizzare il prodotto in qualsiasi

delle suddette circostanze. Non permettere che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Non sottoporre a

risterilizzazione. Sterile salvo se la confezione & danneggiata o aperta.

REAZIONI AVVERSE

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

ISTRUZIONI PER L'USO

IMPIEGARE UNA TECNICA ASETTICA.
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 AVWERTENZE E PRECAUZIONI.

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

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

AZIONE

La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP & una soluzione acquosa sterile che presenta all'incirca la stessa

composizione e pressione osmotica dei fluidi extracellulari. Non irrita i tessuti. Viene utilizzata per lavare i dispositivi di

accesso vascolare al fine di mantenere la pervieta del catetere ed evitare il contatto tra farmaci o fluidi incompatibili.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO

Ogni siringa & 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.

ya‘::ﬁ;; Descrizione Confezione

| s | AR
e | s | AR
sosc | Bridgmenbledzede | UsULAtARS SRR
37053 Jmkdi soiplong nietable disado, | é’gp'yg;h)ld'l'dd
s | agAEsRRT | RS e
3706 s issabledsode | e b ol S e R el ot

CONSERVAZIONE E STABILITA

La soluzione iniettabile di sodio cloruro 0,9% USP deve essere conservata a una temperatura compresa tra 15 °C e 30 °C, al
riparo dalla luce diretta del sole e dal gelo. Il prodotto pud essere conservato fino dalla data di scadenza sulla confezione
del prodotto.

SIMBOLI SULL'ETICHETTA DEL PRODOTTO

Riferimento Attenzione, Sterilizzato mediante
REF: catalogo & consultare i radiazioni
Codice documenti allegati
. " . Non riutilizzare, prodotto
Codice lotto @ Non contiene lattice ® esclusivamente monouso
— =  Temperatura di Rappresentante
25 Utilizzare entro " conservazione autorizzato nella Comunita
- 3 consigliata Europea
Emergo-Europe
. Volume di Molenstraat 15
C€ps13  MarchioCE ‘ Hom e onto 2513 BH, L'Aia
{mi): P Olanda
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Solug3o Saline Normal Praxiject™
Seringas pré-carregada com USP (Unique Soft Pack) de Injeccdo de 0,9% de Cloreto de Sédio USP
" . . Esterilizada - N&o Piretogénica - Descartdvel

INDICACOES E APLICACAO CLINICA
Apenas para escoamento de dispositivos de acesso vascular. Pode ser guardado numa zona esterilizada.
CONTRA-INDICACOES
Ndo apto para reconstitui¢do de produto seco nem diluicdo de medicamentos.
AVISOS E PRECAUCOES
Aplicar através da técnica anti-séptica. Apenas uso Unico. N3o reutilizar. Inapto para injecgdo intravenosa directa. Ndo
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. N3o utilizar se o tamp&o/adaptador da seringa ndo estiver intacto.
Analisar visualmente o contetdo de cada seringa quanto a transparéncia, particulas, precipitado, descoloragdo e fuga antes
da utilizagdo. N&o utilizar se for observada algumas das condigGes supra mencionadas. Ndo permitir a reteng¢do de ar no
canal de fluido. N&o 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
APLICAR ATRAVES DA TECNICA ANTI-SEPTICA.

Abrir de forma anti-séptica a embalagem que contém a seringa pré-carregada com 0,9% de cloreto de sodio. Analisar

visualmente o produto para verificar a existéncia de particulas e descoloragéo antes da aplicagdo de acordo com

AVISOS E PRECAUCOES.
2 Remover a protecgdo conforme necessario. Libertar o ar da seringa. Ndo permitir a retengdo de ar no canal de fluido.

Usar apenas com adaptadores do tipo luer-lock.

Remova e inutilize as porgdes ndo usadas e esvazie as seringas de acordo com as politicas ambientais da instituiggo.
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

Praxiject " Solucion fisioldgica
Jeringa precargada con una solucion salina al 0,9 %, conforme a la USP
B Estéril — No pirogénica — Desechable
INDICACIONES Y USO CLINICO
Debe utilizarse exclusivamente para purgar los dispositivos de acceso vascular. Puede colocarse en superficies estériles.
CONTRAINDICACIONES
No apto como reconstituyente de productos deshidratados o como solucién medicamentosa.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Utilizar siguiendo el método de uso aséptico. Un solo uso. No reutilizar. No apta para inyeccion intravenosa directa. No
utilizar si el envase esta abierto o dafiado. No utilizar si el capuchén o el adaptador de la jeringa no se encuentran intactos.
Antes de utilizarla, comprobar el aspecto del contenido de cada jeringa precargada para asegurarse de que esta limpido,
exento de particulas y precipitado, y sin signos de decoloracidn ni filtraciones. No utilizar si se observa alguno de estos
estados. No deje que quede aire atrapado en el recorrido de la solucién. No reesterilizar. Estéril a menos que el envase se
encuentre abierto o dafiado.
REACCIONES ADVERSAS
No se conoce ninguna reaccion adversa si el producto se utiliza del modo indicado.
INSTRUCCIONES DE USO
UTILIZAR SIGUIENDO EL METODO DE USO ASEPTICO.
Abra el envase de la jeringa precargada con una solucién salina al 0,9 %. Antes de utilizarla, asegurese de que el
contenido de la jeringa esta exento de particulas y no tiene signos de decoloracién, 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 solucién.
Utilizar solo con adaptadores de cierre tipo Luer compatibles.
3 Retire y deseche las porciones y las jeringas vacias que no haya usado conforme a la politica sobre desechos
bliolc’gicamente peligrosos de la institucién.
ACCION

La solucidn salina al 0,9 % conforme a la USP es una solucién estéril y acuosa con pr
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presién osmética que los liquidos extracelulares. No irrita los tejidos. Se utiliza para purgar los dispositivos de acceso X
vascular con el fin de mantener la permeabilidad del catéter y evitar el contacto entre soluciones o medicamentos Caall )':j
incompatibles. ) s
DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y PRESENTACION S 120 fline gl a U o dlama (1) saaly ASELD s 5 pssall 350K e USP cia Jslae (0 Ja 5
Las jeringas son de plastico, sin latex, transparentes y precargadas y se presentan en una bolsa termosellada. Cada jeringa il zas) ,\_,u\ S (cin3,4120) a5 a5 ) 8 %0.9 3704
con su envase intacto contiene una solucién salina al 0,9 % conforme a la USP sin conservantes. -
Numero de s " u‘ﬁslzo‘?hd;;)')huds »Lu(l)a_xv, psisall 358 e USP (is Jslae (0 Ja 3
catalogo Descripcién Presentacién 52 ) 3 J;,);\ 120) U5 cim 5l 48 %0.9 37043
5 ml de solucion salina al 0,9 % conforme a Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa N .
3704 fa USP en una jeringa de 5 termosellada; 120 bolsas (120 jeringas) por caja. 058 100t 5 0 S [1) fomly BN G Sl | il )36 e USP, G Jilae G e 10 3705¢
iall 33 g duladl 3 (a3 10 100) Ja10 a5l 4 %0.9
37043 |3 rﬂlsge solucion sallnadal 0, SI% conforme a Una (1] )Jlelndngal(%% Ialsnco(leznovasada er)\ una bolsa
a en una jeringa de 5 m termosellada; olsas jeringas) por caja. -
=S 100 flive 5l on e G Sl (1) a5 LSRN s 5 ) r‘,ﬂ;,..axuu,lsyuspghg,&o‘i\yg 37053
3705C 10 ml de solucion salina al 0,9 % conforme Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa gl saal g el B (0 5.4 100) 10 G54 4 %0.9
ala USP en una jeringa de 10m termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja.
3 ml de ol ina a1 0.9 % conf ona (D] G olast " o g u)baudsdﬂ-“‘ (1) “::JJUSMA-‘&UJ' 3 geall %J)lSwUSin s 0 da 5 37055
ml de solucion salina al 0,9 % conforme a na (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa inall 3aa) 5l Al 54 100! 10 Gis 54 4 %0.9
37053 la USP en una jeringa de 10 ml termosellada; 100 ’l’mlsas (100 jeringas) por caja. S Sloid ) oA
60) LS 60 a5l ya (S 8 Slima (1) 52315 2 pssall 25K e USP gia Jslas e Jo 20
5 ml de solucion salina al 0,9 % conforme a Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa 7 il 5a ins i 3706
37055 fa USP en una jeringa de 10 mi termosellada; 100 bolsas (100 jeringas) por caja. il 220 i3 %09
s
20 ml de solucién salina al 0,9 % conforme Una (1) jeringa de plastico envasada en una bolsa P Lea Cing g ofca 5 2513 ) 15 5 [
3706 ala USP en una jeringa de 20 ml termosellada; 60 bolsas (60 jeringas) por caja. Al e 25 o(Suled 4886 5 59) Ausie 4n 53305 15 O 7 sl ST 8 n An 3 (3 %0.9 s seall 25K e USP aall s ) J;L- w)s

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

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

) Numero de Precaucién, consulte los - . W
REF: catdlogo (Referencia) A documentos adjuntos ﬂ Esteril por irradiacion
Ne de lote @ No contiene latex @ No reutiizar, de un
— - Temperatura de Reprgsentante
: Usar antes de .‘1 almacenamiento autorlzaéiodde la
L, recomendada Comunidad Europea
— Emergo-Europe
Molenstraat 15
c €0413 Marcado CE - Volumen de carga 2513 BH, La Haya

Paises Bajos

SVENSKA

Praxiject™ koksaltlosning
Forfylld spruta med 0,9 % natriumklorid for injektion, USP,
. . steril — icke—pyrqgen —endast fér engangsbruk
ANVANDNINGSOMRADEN OCH KLINISK ANVANDNING
Endast fér spolning av vaskuldra omraden. Kan placeras pa sterilt omrade.
KONTRAINDIKATIONER
Farej andas fér torra prodt mansittningar eller for lakerr
VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER
Anvand aseptisk teknik. Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej anvandas for direkt intravends injektion. Far ej
anvdndas om férpackningen &r 6ppnad eller skadad. Far ej anvdndas om locket/adaptern pa sprutan &r behaftad med fel.
Undersok innehallet visuellt fér varje pafylld spruta avseende klarhet, partiklar, fillning, missfargning och lickage fére
anvidndning. Lat inte luft ligga kvar i vitskebanan. Far ej steriliseras. Produkten &r steril om inte férpackningen har éppnats
eller skadats.
BIVERKNINGAR
Inga kénda biverkningar nér produkten anvénds enligt anvisningarna.
ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
ANVAND ASEPTISK TEKNIK.
Oppna férpackningen innehallande den férfyllda sprutan med 0,9 % natriumklorid med aseptisk teknik. Inspektera
produkten visuellt avseende partiklar och missférgning fére 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 anviandas
med kompatibla luer-laskontakter.
Avlagsna och sldng oanvinda delar och tomma sprutor i enlighet med sjukhusets instruktioner fér farligt avfall.
ATGARD
Injektionslésningen med 0,9 % natriumklorid, USP, ar en steril, vattenbaserad |6sning som har ungefar samma osmotiska
tryck och sammansattning som extracelluldra vétskor. De &r inte irriterande for vavnader. Det anvénds for att spola
vaskuldra omraden och bevara kateterelasticitet och fér att férhindra kontakt mellan oférenliga likemedel och vétskor.

PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING

ingar.

de sédio sem conservantes. Varje spruta levereras med en klar, latexfri férfylld spruta i plast, forpackad i en virmeresistent pase. Varje spruta som ar
Nomero d odppnad och vars forpackning &r oskadd innehaller injektionslosning med 0,9 % natriumklorid och utan
cautré':sgo e Descrigio Embalagem konserveringsmedel.
Beskrivning Forpackning
Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa
5 ml de USP de injeccdo de 0,9% de cloreto
3704 selada a quente; 120 bolsas (120 seringas) por caixa En (1) plastspruta forpackad i en varmeresistent
de sédio numa seringa de 5 ml S 3704 5 ml injektionsl6sning, USP, med 0,9% pase; f 20 pasar (120 sprutor) per
p natriumklorid i en spruta pa 5ml produktforpackmng
Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa
oy | 3TRNST e lieegto s decoreto | oo Quente T boses (120 sengporcava ||y, 3 miniktonsioning UsP med 0% | £0.(1) plastspruty paciad n varmeresistnt
o .
pro natriumklorid i en spruta p a 5 ml produktforpackmng
Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa
10 ml de USP de injec¢do de 0,9% de
3705C selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por caixa En (1) lastspruta forpackad i en varmeresistent
cloreto de sédio numa seringa de 10 ml do produqto ( 83s) P! 3705C %gtwbmﬁg“gf:séﬁsgI?EGUSE 1%1$rxdl 0,9% Ase fUO pP (100 sprutor) per
pruta p: produktforpackmng
Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa
3 ml de USP de injeccdo de 0, 9% de cloreto
37053 selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por caixa 9 En (1) \astspruta forpackad i en varmeresistent
de sédio numa seringa de 10'ml 3 ml injektionslésning, USP, med 0 9%
do produto 37053 natriumklorid i en spruta p& 10 mi E?Sﬁuftgffigﬁnl&o sprutor) per
Uma (1) seringa de pldstico embalada numa bolsa
5 ml de USP de injeccdo de 0,9% de cloreto
37055 ¢ selada a quente; 100 bolsas (100 seringas) por caixa 9 En (1) \astspruta forpackad i en varmeresistent
de sédio numa seringa de 10'ml 5 ml injektionslésning, USP, med 0 9%
do produto 37055 natriumklorid i en spruta p& 10 m E?Sﬁuftgfé';f?inln%o sprutor) per
Uma (1) seringa de pldstico embalada numa bolsa
20 ml de USP de injec¢do de 0,9% de
3706 selada a quente; 60 bolsas (60 seringas) por caixa En (1) \astspruta forpackad i en varmeresistent
cloreto de sédio numa seringa de 20 ml A produqto ( gas) p 3706 ﬁgtr:i\lllm{(elgillgr:sel?‘s;\|?5tEUS§ Zrl')1$rxdlo ,9% Pase; é’ pasar (60 sprutor] per
pruta p: produktforpackmng
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 armazenado até data de validade indicado na
embalagem do produto.

SIMBOLOGIA NAS INSCRICOES DO PRODUTO

REF.: g:g\‘eoroode /_\ Precaugdo, consultar os Esterilizado por
- (Referégncia) documentos anexos irradiagdo
N.2 de lote @ N30 contém latex Nao reutilizar, apenas
uso tinico
Representante
J i = Temperatura de autorizado na Unido
S Usar até ..1 armazenamento Europeia
L : recomendada Emergo-Europe
Molenstraat 15
C€os3s  Marcagio CE Volume da carga 2513 BH, The Hague
(ml): Holanda

FORVARING OCH MILIO

Injektionslésningen, USP, med 0,9 % natriumklorid ska férvaras i en temperatur mellan 15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F) och
ej utsattas for direkt solljus och frost. Produkten kan férvaras i enligt anvisningarna for sista forbrukningsdag pa
produktforpackningen.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTERNA

Katalognummer Var forsiktig, las
: medféljande teril genom bestrélning
REF: (referens) dfoljand Steril bestralni
dokument
@ 5 . Far ej ateranvéndas, endast
Lot-nummer Innehaller ej latex ® for engangsbruk
Behorig representant inom
L/ Anvénds fére " Rekommenderad EU
- "l forvari atur Emergo-Europe
EC | REP Molenstraat 15
2513 BH, The Hague
c €0413 CE-mérkning b Fyllnadsvolym Nederldnderna
ml):
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