PRODUCT INFROMATION:

1) Barrel, Plunger & Tip Cap - Polypropylene

2) Gasket - Bromo butyl rubber (Latex-free)

3) Gasket Mixing - Silicon

4) Barrel spray - Silicon (Medical grade)

5) Sodium Chloride - 0.9% w/v sodium chloride

" EASY-FLUSH®

Flush Syringe
Prefilled 0.9% w/v Normal saline solution
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INTENDED USE:
Easy Flush® Syringe is intended for flushing compatible

Normal (saline) solution
intravenous administration sets and indwelling intravenous
access devices.

CONTRAINDICATIONS :

« Do not use if the patient has a known allergy to any of its components, materials, or 0.9% w/v sodium chloride solution. It may lead to an
allergic response resulting in anaphylaxis.

= Donotuseif the intravenous administration sets and/or indwelling intravenous access devices are contaminated by microorganisms or the
human body (skin) around the access device is inflamed

= Do not use in patients suffering from hypernatremia and fluid retention when the administration of sodium or chloride could be clinically
detrimental.

PRECAUTIONS :

«  EasyFlush® Syringe is designed to be used with IS luer compliant components for intravenous applications When handling the product
care should be taken to avoid damage from handling.

«  Checkthe product for visual defects/cracks.

«  Gradationis provided on the syringe to inject the required amount of saline.

« Avoid crushing and crimping damage to the product due to the application of surgical instruments such as forceps.

«  Storeatacontrolled temperature (10-40°C) and humidity (55% - 75%). Do not leave at freezing temperature.

= Checkwith drug manufacturer instructions for use to ensure compatibility with 0.9% w/v sodium chloride solution before use. If 0.9% w/v
sodium chloride solution is not compatible, follow the drug manufacturer's instructions for flushing practices, or first flush the vascular
access device (VAD) with a compatible solution to remove traces of the medication in accordance with manufacturer and institution
policies.

« Clinicians should consider the patient's specific medical conditions, treatment needs, age, and weight that may require restricted sodium
or fluid intake when deciding to flush with 0.9% w/v sodium chloride injection.

= Saline flushes should be taken into account when prescribing fluids to not exceed fluid intake guidelines. Follow instructions for use, and
institution procedures for flush administration

CAUTION:

= Carefully read allinstructions prior to use.

« Donotuseif the package is open or damaged.

= Forsingle use only. Discard any partially used product.

« The solution and fluid path are sterile and non-pyrogenic if the tip cap is in place, the syringe is intact, and there is no evidence of leakage.
Use proper aseptic technique

EXPIRATION PERIOD: The device has a shelf life of 3 years from the date of manufacturing. The product should not be used after the indicated
sterility expiration date.

STORAGE:
Store ata controlled temperature (10-40°C). Do not store at freezing temperature

INSTRUCTIONS FOR USE :
Inspect the plastic wrapping. Do not use it if the plastic wrapping is damaged or not intact (Figure 1).
Remove the plastic packaging by tearing along the perforation (Figure 2).
Inspect the solution for any discoloration, cloudiness, haziness, or precipitate, or if the syringe is damaged (Figure 3).
Ensure the cap is in place, then depress the plunger to release the stopper seal and activate the syringe. Improper activation may make the
syringe difficult to use and/or cause plunger rod separation. Never draw back the plunger rod, as the product may become contaminated
(Figure 4).
Remove the tip cap by twisting it off using aseptic technique. Hold the syringe upright and prime it to expel any air bubbles if present
(Figure 5).
The syringe is now ready to use. Per institutional protocol, attach the flush syringe to the access device and flush (Figure 6).
Inject the required amount of saline by pressing the syringe plunger slowly to avoid excessive pressure. If you experience plunger
resistance, do not apply excessive force. Do not pull or bend the plunger sideways (Figure 7).

Use according to the intravenous tubing or indwelling device manufacturer' s recommendations. After flushing, gently remove the syringe
from the access device (Figure 8).
Discard the empty unit after use. Discard any unused portion. Do not reuse disposable syringes (Figure 9).
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INTENDED PATIENT POPULATION :
EasyFlush®Syringe is intended to be used in patients irrespective of age and gender.

INTENDED USER:
EasyFlush® Syringe is intended to be used by trained healthcare professionals including doctors, registered practitioners, paramedics or
nursing staff experienced in the use of vascular access devices.

HOW SUPPLIED :
EasyFlush® Syringe is supplied sterile and packed in a ribbon or paper pouch. Thirty (30) such pouches are enclosed within a printed duplex
box. The overall packing contains eight (8) duplex boxes and external identification stickers.

WARNINGS
Donot reuse. Re-use may lead to infection or other illness.

= Do not re-sterilize the device by any method. Do not reprocess. It is not intended to be reprocessed and used again, even on the same
patient.

« Reprocessing may compromise sterility, biocompatibility, and functional integrity of the device.

« SPMMedicare assumes no liability for the devices that have been re-use or re-sterilized.

Do not use it if the product has been left at freezing temperature.

Do not use the device after expiry date.

Do not use it if the unit package or content is damaged.

Store at specified temperature and humidity.

« Small parts are a potential choking hazard. After use, discard small parts according to the hospital protocol. Do not use it if the solution is
cloudy or colored, contains a precipitate, or has any type of suspended particulate matter

EXPLANATION OF SYMBOLS :
N\ | catin Medical Device | M | Nor-Pyrogenic
N Manufacturer Unique Device Identiier Sterilized using irradiation
m Country of manufacturer © Sp%g;gsmzﬂﬁsﬂlagmSVS e Wit protective S’; Handle with care

Do not re-sterilize fﬂ,,,:gmz%}ﬁﬂyﬂ e nthe Maximum stacking
Consult instructions for use @ Biologicalrsks B( Prescription Use
:7_& Keep away from sunlight Catalogue Number [7] | Model number
® Do not re-use Batch code (| Single Sterile Barrir System
7] | fidPeth R | Uebydae (M] | Date of Manufacture
1t | Thissideup J" Temperature Linit ! Fragile, handle with care
Do not use hook @ Hlus "rﬂlu ulfl: s\l mcﬁge s damaged and consult T Keep dry
aal Manufactured by:

(AN EN 1S0 13485 Certified Company
B-40, Phase-11, Noida, Gautam Buddha Nagar, Uttar Pradesh-201305, INDIA

® E PUT. LTO.
1Y)
«SPM omer Gare No: +91- 8407070718
E-mail: i Website:

Customer Care No.: +91-84070;
Mig. Lic. N

Stl. by : M/s Shriram Institute of Industrial Research
19, University Road, Delhi-110007, India FatD SeHoUEFI. o1




WH®OPMALWA 3A NPOAYKTA:

1) Bapen, 6yTano 1 KANauKka Ha BBPXA - NONMNPONAEH
2) YnnbTHeHve - 6poMobyTinosa ryMa (6es natexc)

3) CMeCBaHe Ha YN/TBTHEHNE - LM 1000 CST

4) MoTaNAHE Ha KAHIONG - XEKCH (CbC CUANLMIA)

, EEI
\ EASY-FLUSH

SPM) CrpuHLOBKO 30 IPOMUBAHE 5) Bapen cnpeit - cyMuiA 12500 CST (C XekcaH)
(peasopyTenHo HombAkeH 0,9% wiv HopMANeH cHaHONOTI|EH PAsTBOp) 6) Hatpues xn1opu - 0,9% Wi Hopmarek (cpuanonoruer)
PO3TBOP Ha HATPUES XOPHA,
MPEOAHA3HAYEHUE :

Easy Flush® CnpuvHLIOBKATG e npeaHasHayeHa 3a

npoMMBaHe HA CbBMEeCTUMKU KOMMNNEKTW 3a

VHTPOBEHO3HO MpUIOXEeHWe 1 yCTPoMCcTea 3d (&

MOCTOAHEH MHTPABEHO3€eH AOCTbM.

MPOTUBOMOKA3AHUS :

He VISHOHGEOVITS QKO NAUMEHTBT MMA N3BECTHO aneprus KbM HSAKOW OT Herosute KOMMOHEeHTU, MaTepunanu
unm 0,9% w/v pasTBop Ha HaTpues xnopua. Moxe aa Aosede [0 anepruyeH OTroBop, Boaell, Ao
oHaqaanKcm.

- He 13nonseaiTe, ako KOMMIEKTUTE 30 UHTPABEHO3HO MPW/IOXEHNE W/NN MOCTOSHHUTE YCTPOWCTBA 3a
MHTPOBEHO3EH AOCTBIM CA 30MBPCEHN C MUKPOOPTOHW3MW UM YOBELIKOTO TANO (KOXATA) OKOso
YCTPOWCTBOTO 30 JOCTHM € Bb3MANIEHO

- ,D,O He ce M3non3sd npu NAauMeHTn, CTpanalm oT XunepHaTpuemMns U 3a4bp>XKAaHe HA TeYHOCTU, KOoraTto
MPUNAraHeTo Ha HATPWI 1AM XN10pWA MOXe Ad 6bAe KNIMHUYHO BPEAHO.

I'IPE.EI.I'IASHVI MEPKW:

Easy Flush® CrpvHLOBKATA € MPOeKTUPaHA Aa Ce W3MON3Ba C ISO flyep CbBMECTUMW KOMMOHEHTU 3a
WHTPABEHO3HU NPUNOXEHUS

- MpubopaBeHe c NpoayKTa TPA6BA A Ce BHMMAB, 34 Ad Ce U3berHaT nospean ot 6opaseHe.

- TMpoBepeTe NPOAYKTA 30 BUSYANHN AecPekTU/MYKHATUHW.

- Ha cnpurHULOBKATA MMa CTereHyBOHE 30 WHXXEKTUPAHE HA Heob6XoAMMOTO KONMYEeCTBO doM3MOnoruyeH
pasTBop.

- M36arsainte CMAYKBAHE U MOBPEXAGHE HA MPOAYKTA MNOPAAV NMPUIAFAHETO HA XMPYPIYECKN UHCTPYMEHTN
KaTo doopuienc.

- CbXpaHSBANTE MPW KOHTPONMPAHA TeMnepaTtypd (10-40°C) n BAAXHOCT (55% - 75%). He ocTasanTte npu
TeMNepaTypa Ha 3aMPb3BaAHE.

- TMMposepeTe WHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba HA MPOM3BOAMTENS HA NIeKAPCTBOTO, 3 Ad OCUrypuTe
CbBMeCTUMOCT ¢ 0,9% w/v pasTBop HA HATPUEB X1opua, Npean ynotpeba. Ako 0,9% w/v pasTBOp HO HATPUEB
XN0pn/a, He € CbBMECTUM, CNeaBaiTe UHCTPYKLMUTE HA NMPOU3BOAWTENS HA NIEKAPCTBOTO 30 MPAKTUKMTE 30
MPOMUBAHE WA MbPBO MPOMUATE YCTPONCTBOTO 30 CbAOB A0CTbMN (VAD) CbC CbBMECTVMM PA3TBOP, 30 Ad
npeMaxHeTe crieanTe OT /IeKAPCTBOTO B CbOTBETCTBYIE C MPABU/IATA HA MPOU3BOANTENS U UHCTUTYLMATA.

- KivHuumucTtuTe TpsbBa AG MMAT NPeaBa CreLmconyHNTE MeAVNLIMHCKM CbCTOSHISA HA NALMEHTA, HyXXAuTe oT
neyeHue, Bb3pACTTA U TErNOTO, KOUTO MOXe AA N3NCKBAT OrpaHUYEH NpUeM Ha HATPUKM UM TEYHOCTU, KOraTto
PeLaBaT Ad NMPOMUST C 0,9% W/V UHXKEKLIUS C HATPWEB X10pnA,.

- MPOMVBAHETO C PU3NONOTYEH PA3TBOP TPSGBA A Ce B3eMe NPe/iBr, KOraTo ce NpeanncBaT TeYHOCTH, 3d
A0 He ce MPEeBULLABA YKA3CGHWSITA 30 MPUEeM HA TeYHOCTW. CnedBanTe MHCTPYKUMMTE 3d yrnoTpeba u
npoLeaypuTe Ha UHCTUTYLIMATA 30 MPOMVBAHE.

BHUMAHMUE :

DeaepanHIAT 3aKOH OrPAHMYABA TOBA YCTPOWCTBO 4G Ce MPOAABA OT 3d MO HAPEX AaHEe Ha Nekap.

- TMpouyeTeTe BHUMATEHO BCUUKU MHCTPYKLMW Npeamn ynoTpeba.

- CaMo 30 egHOKPATHA yrnoTpeba. U3xBbpneTe BCeky YOCTUYHO U3MON3BAH MPOAYKT.

- HerowusnonssanTe, ako CTEPU/IHA OMAKOBKA € HEBO/THO OTBOPEHA /M MOBPeAeHd.

- PO3TBOPBT M MbTAT HA TEYHOCTTA CA CTEPU/IHU M ANMPOTeHHM, OKO KAMAuyKaTa HA BbPXd € HA MSCTOTO CW,
CMNPUHLOBKATA € HEeMOKBbTHATA U HAMA AOKA3ATEe/ICTBA 3a U3TUYAHE. Nanonssante noaxogsua acentTuyHa
TEXHVKA.

CPOK HATOAHOCT: YpeaAbT € CbC CPOK HA FOAHOCT 3 roAVHM OT AATATA HA MPOV3BOACTBO. MPOoAYKTLT He TPS6BA
/A0 Ce V3MON3BA C/1e/], NOCOYEHMUS CPOK HA FOAHOCT 3 CTEPU/HOCT.

CbXPAHEHME :

- CbXpaHsBANTE NMpU KOHTPOMPAHA TeMnepaTtypad (10-40°C). [la He Ce CbXPAHSIBA MpU TEMMepaTypd Ha
30MPb3BAHE.

I/IHCTPYKLWIVI 3AYNOTPEBA :

MpoBepeTe NIACTMACOBATA OMNAKOBKA. He 13nonseaiTe, ako NAaCTMACOBATA OMAKOBKA € MoBpeaeHa M
HenokbTHaTaA. (Purypal).

- OTCTpaHeTe NIaCTMACOBATA ONAKOBKA, KATO PA3KbcaTe nepcpopauunsTa. (durypa-2)

- TpoBepeTe 4AMMN PA3TBOPLT € 06€3LBETEH, MBTEH, MBTEH W/IM CbABPXKA YTAVKA, UM A0M CMPUHLOBKATA €
noepeaeHa. (durypa-3)

- C nocTaBeHa KANAyKa HA BbPXA HA CMPUHLIOBKATA HATUCHETE CMPUHLIOBKATA HAMPea, 3d Ad aKTMBMpaTe
APABUAHO CMPUHLIOBKATA. HENPABUIHOTO AKTUBMPAHE MOXE A4 3ATPY/AHM M3NON3BAHETO HA CMPUHLIOBKATA
W aa NPUYMHW oTaensiHe Ha 6yTanoTo. H1Kora He AbpraiTe 6y TANOTO HA3A, Thid KOTO MPOAYKTLT MOXe
Ad ce 3aMbpcu. (Purypa 4)

- OTCTpOHeTe KAanaykaTa HA Bbpxd, KATO S 3ABbPTUTE, KATO WU3MNONA3BATE ACENTUYHA TeXHUKA. ,D.pbee
CMPVHLOBKATA M3NPABEHA U i HAMb/IHETE, 30 A V3rOHWTE BCUYKM Bb3AYLLIHM MEeXypyeTd, ako MMa TaKMBaA.
(®urypa5)

- CnpuHLOBKATG Beuye e rotoBd 3a yrnotpebtd. CbrAacHO WHCTUTYLIMOHOHUSA MPOTOKON, MpukpeneTte
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CMPVHLIOBKATA 30 MPOMMBAHE KbM YCTPOWUCTBOTO 30 AOCTHM U NpOMUiATe. (Prrypa 6)

- VHXeKTUpanTe HeOo6X0AMMOTO KOMYECTBO CPU3MONOrMUYeH Pa3TBOP, KATO HATUCKATE BABHO BGyTANIOTO HA
CMPVHLIOBKATA, 30 Ad W36erHeTe NMpekoMepHO HanmsraHe. AKO M3NUTBATE CbMPOTVBIEHVe Ha GyTanoTo,
MPernopbUNTESIHO € AA He NMPUaraTe NPeKoMepHa cuia. He AbpranTte 1 He orbBanTe Gy TANOTO HACTPAHN.
Durypa’,

- (angﬁaaa)me B CbOTBETCTBME C MPEnopbkuTe HA MPOM3BOAUTENS HA WHTPABEHO3HATA Tpbba wunu
MOCTOSIHHOTO YCTPOWCTBO. Cnef, MPOMUBAHE BHYMATEIHO U3BOETE CMPUHLIOBKATA OT YCTPOWCTBOTO 3a
[ocTbn. (durypa 8)

- VsxBbpnieTe NpasHUs MoAyn cnep, ynotpe6d. V3xBbpneTe BCSKA HEM3MNON3BAHA YACT. He u3nonasaiTe
MNOBTOPHO CMPWHLOBKMTE 30 €0HOKPATHA ynoTpeba. (durypa 9)
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MPEAHA3HAYEHA NONY/TALUMA NALMUEHTA :
EasyFlush CrpyHLIOBKATA € NMpeAHA3HAYEHd 3d U3MON3BAHE MPU NALMEHTU, HE3ABMCKIMO OT Bb3PACTTA 1
nona.
MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN :
EasyFlushTM CnpuHLOBKATG € NpefHasHa4YeHd 34 U3Mon3BaHe OT obyYeHW 34PABHU CMELUanncTw,
BK/IIOUNTE/HO NIEKAPM, PErUCTPYPAH MPAKTVKYBALLM, NAPAMEANLM UM CECTPUHCKM NePCOHAN C ONnT B
M3NON3BAHETO HA YCTPOUCTBA 3a CbA0B A0CTbIM.
KAK CE JOCTABS :
EasyFlush® cnpuyHLOBKATO ce [OCTABA CTEPUIHA 1 OMAKOBAHA B IEHTA UM XApTUeHa Topbudka. Tpuagecet
(30) TakMBQ TOPGVYKM CA 3ATBOPEHU B OTMEUATAHA [ABYCTPAHHA Ky TVs. LISNATA ONAKOBKA Ch/AbPXKA OCeM (8)
AYNNEKCHU KYTUN U BbHLUHN I/I,D,eHTVqu)VIKOLLI/IOHHVI CTukepun
BHUMAHME :
-He usnonasaiite NOBTOPHO. MOBTOPHATA yNOTpe6a MoXe Aa A0BEAE [0 MHADEKLMSA MW APyro 3a6onasaHe.
-He cTepunuanpaiite NOBTOPHO YCTPOWCTBOTO MO HUKAKBLB HAYMH. He obpaboTsaiiTe noeTopHo. He e
npeAHasHayYeH 3a NOBTOPHA 06paboTKA 1 MOBTOPHO U3MON3BAHE 40PW MPY ChLUUSA MALMEHT.
-MoBTOpHATA 06pPAGOTKA MOXKE AQ KOMMPOMETVPA CTEPUNHOCTTA, BUOCHBMECTMMOCTTA 1 APYHKLIMOHANHATA
USNOCT HA YCTPOWCTBOTO.
-SPM Me/[ukebp He MoemMa OTFOBOPHOCT 34 YCTPOWCTBATA, KOUTO CO GUAM MOBTOPHO W3MON3BAHU WM
MOBTOPHO CTEPUNINPAHN.
-He ro nanonseaiite, ako MPOAYKTLT € 61/ OCTABEH NPV TEMNEPATYPA HA 3AMPBL3BAHE.
-He n3nonseainTe ypead e n3TtmiaHe Ha CPOKa HA FO4HOCT.
-He ro nanonseaiiTe, ako OMAKOBKATA U/IN CbAbPXXAHMETO CA NOBPEAEHN.
-CbXPaHSIBATE NPU OMpeAeeHd TEMNePaTypa U B/IAKHOCT.
-Mank1Te YacTu ca MOTEHLWANHA OMACHOCT OT 3aAaBsHe. Cnef yrnoTpeba vaxebpneTe MAnkuTe YacTy
cnopeps, 60/HNYHNS MPOTOKO.
-He ro usnon3sanTe, OKO PA3TBOPBLT € MBLTEH UM OLBETEH, CbAbPXA YTANKA WAW UMA HSKAKLB BUA,
CyCNeHaNPAHN YacTULN
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OBSICHEHWE HA CUMBOJIUTE :
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He cTepunmanparite NosTopHO MakciManHo noapex aaHe

BYXTe UHCTPyKUWMTe 30 ynoTpe6a BUONOTUHHM PHCKOBE Yrotpe6a no peuenta

MageTe OT C/IbHYEBA CBETIMHA KaranoxeH Homep Homep Ha Mogena
He wanongaiire nosTopHo MlopTuaeH Koa. EQUHASHA CTEPUAHO 6APHEPHT CUCTEMT
T Ha TeuHocTTa Cpok Ha roaHoCT [laTa Ha NPOV3BOACTBO

Taau CTPaHa Harope TeMNIePOTYPHO FPOHMLT Uynnue, GopaseTe BHIMATENHO
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INFORMACE O PRODUKTU:

1) Hlaver, plunzr a uzavér $picky - Polypropylen

2) Tésnéni - Bromobutylova pryz (bez latexu)

3) Michdni tésnéni - Silicon 1000 CST

4) Namaeni kanyly - Hexan (s silikonem)

5) Sprej na sud - Silicon 12500 CST (s hexanem)

6) Chlorid sodny - 0.9% wiv chlorid sodny Normalni
(fyziologicky roztok).

Proplachnéte injekéni stfikaéku
(pfedem naplnény 0,9% wiv normdini fyziologicky roztok)

" EASY-FLUSH®
@

ZAMYSLENE POUZITI:

opatrné vyjméte stiikacku z pfistupového zafizeni. (Postaveni 8)
- Prézdnou jednotku po pouziti zlikvidujte. Veskerou nepouzitou ¢ast zlikvidujte. Nepouzivejte opakované
jednordzové injekéni stiikacky. (Obrazek 9)

-3

EasyFlush® Stfikacka je uréena k proplachovani
kompatibilnich setl pro intravendzni podani a
zavedenych zafizeni pro intravendzni pfistup.
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KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte, pokud md pacient zndmou alergii na nékterou z jeho slozek, materidlli nebo 0,9% wiv roztok
chloridu sodného. Mlze vest k alergické reakci vedouci k anafylaxi.

- NepouZivejte, pokud jsou soupravy pro intravendzni poddni a/nebo zavedend zafizeni pro intravendzni
pfistup kontaminovany mikroorganismy nebo je lidské télo (kiize) v okoli pFistupového zafizeni zanicené.

- Nepouzivat u pacientu trpicich hypernatrémii a retenci tekutin, kdy by poddani sodiku nebo chloridu mohlo
byt klinicky $kodlivé.

OPATRENI:

- EasyFlush® Stfikacka je navrzena pro pouziti s komponentami vyhovujicimi ISO luer pro intravendzni aplikace

- Pfimanipulacis vyrobkem e tfeba dbdt na to, aby nedoslo k poskozeni pfi manipulaci.

- Zkontrolujte vyrobek, zda nema vizudini vady/praskliny.

- Nainjekénistiikacce je gradace pro vstiiknuti pozadovaného mnozstvi fyziologického roztoku.

- Vyvarujte se poskozeni produktu rozdrcenim a krimpovénim v disledku pouziti chirurgickych ndstrojd, joko
jsouklesteé.

- Skladuite pfikontrolované teploté (10-40°C) a vihkosti (55% - 756%). Nenechdvejte pfi teploté mrazu.

- Pred pouzitim si ovéfte s ndvodem k pouZiti vyrobce Iéciva, abyste zaijistili kompatibilitu s 0,9% roztokem
chloridu sodného. Pokud 0,9% roztok chloridu sodného neni kompatibilni, postupuite podle pokynG vyrobce
1éku pro postupy proplachovéni nebo nejprve propldchnéte zafizeni pro cévni pristup (VAD) kompatibilnim
roztokem, abyste odstranili stopy Iéku v souladu se z&sadami vyrobce ainstituce.

- Lékafi by méli zvazit konkrétni zdravotni stav pacienta, potfeby léCby, vék a hmotnost, které mohou
\O/yzc}dovut omezeny pfijlem sodiku nebo tekutin, kdyz se rozhodnou pro vyplach injekci chloridu sodného 0,9
% Wiv.

- Pfi pfedepisovdni tekutin je tfeba vzit v Gvahu vyplachy fyziologickym roztokem, aby nedoslo k pfekroceni
doporuéeného piijmu tekutin. PFi aplikaci proplachu dodrzujte pokyny k pouZiti a postupy dané instituce.

POZOR:

- Federdini zdkon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékarsky predpis.

- Predpouzitim si peclivé prectéte véechny pokyny.

- Pouze pro jednor&zové pouziti. Castecné pouzity vyrobek zlikvidujte.

- Nepouzivejte jej, pokud je sterilni obal nelimysiné otevien nebo poskozen.

- Cestaroztoku a tekutiny jsou sterilni a nepyrogenni, pokud je uzévér hrotu na svém misté, injekéni stfikacka
je neporusend anevykazuje zadné zndmky Uniku. Pouzivejte sprdvnou aseptickou techniku.

EXPIRACNi DOBA:
Zartizeni md skladovatelnost 3 roky od data vyroby. Pfipravek by se nemél pouzivat po uvedeném datu expirace
sterility.

ULOZNY PROSTOR:
- Uchovaveite pfikontrolované teploté (10-40°C). Neskladujte pfi teploté mrazu.

NAVOD K POUZITi:

- Zkontrolujte plastovy obal. NepouZivejte, pokud je plastovy obal poskozeny nebo neposkozeny. (Obrazek 1).

- Odstraite plastovy obal roztrzenim podél perforace. (Obrdzek 2)

- Zkontrolujte, zda roztok neni zbarveny, zakaleny, zakaleny nebo neobsahuje srazeninu nebo zda neni
stfikacka poskozena. (Obrdzek 3)

- Ujistéte se, Ze je uzavér na svém misté, poté stisknéte pist, abyste uvolnili tésnéni zatky a aktivujte
stfikaku. Nespravné aktivace mlze ztiZit pouziti injekeni stfikacky alnebo muze zpUsobit oddéleni pistu.
Nikdy nevytahuite pist zpét, mohlo by dojit ke kontaminaci produktu. (Obrdzek 4)

- Odstrante uzdvér $picky otoenim za aseptické techniky. Drzte jednotku stiikacky ve svislé poloze a
naplrite i, aby se vytladily pfipadné vzduchové bubliny. (Obrdzek 5)

- strikacka je nyni pfipravena k pouziti. Podle protokolu instituce pfipojte proplachovaci stfikacku k
pristupovému zafizeni a propldchnéte. (Obrdzek 6)

- Aplikujite poZzadované mnozstvi fyziologického roztoku pomalym stladenim pistu injekéni stfikacky, aby
nedoslo k nadmérnému tlaku. Pokud zaznamendte odpor pistu, doporucuje se nevyvijet nadmérnou silu.
Netaheijte anineohybejte pist do stran. (Obrézek 7)

- PouZivejte v souladu s doporu¢enim vyrobce nitroZilni hadicky nebo zavadéciho zafizeni. Po propldchnuti
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URCENA POPULACE PACIENTU:

EasyFlush® stfikacka je uréena k pouzitiu pacientl bez ohledu na vék a pohlavi.

URCENY UZIVATEL:

EasyFlush® Stfikacka je uréena pro pouziti vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky véetné Iékafu,
registrovanych praktickych Iékaft, zachrandili nebo oSetfovatelského persondlu, ktefi maiji zkusenosti s
pouzivanim zafizeni pro cévnivstup.

JAK DODAVANO: .
EasyFlush® stfikacka je doddvdna sterilni a balend v pdsce nebo papirovém sacku. Ticet (30) takovych sacki je
uzavieno v potisténé duplexni krabici. Celkové baleni obsahuje osm (8) duplexnich krabic a externi identifikacni
ndlepky

VAROVANi:

- Nepouzivejte opakované. Opakované pouZiti mize vést k infekcinebo jinému onemocnéni.

- Zarizeni znovu nesterilizujite z4dnym zplisobem. Neprepracovavat. Neni uréen k opétovnému zpracovani a
pouziti, a to aniu stejného pacienta.

- Pfepracovénimiize ohrozit sterilitu, biokompatibilitu a funkéniintegritu zafizeni.

- SPMMedicare neprebird zddnou odpovédnost za zafizeni, kterd byla znovu pouZita nebo sterilizovana.

- NepouZivejte jej, pokud byl vyrobek ponechdn pfi teploté mrazu.

- Nepouzive|te zarizeni po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Nepouzive|te jej, pokud je obal nebo obsah jednotky poskozen.

- Skladujte pfi stanovené teploté a vihkosti.

- Malé Edsti predstavuiji potencidini nebezpedi uduseni. Po pouziti zlikvidujte malé ¢asti podle nemocnicniho
protokolu.

- Nepouzivejte jej, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny, obsahuje srazeninu nebo jakykoli typ
suspendovanych ¢astic

VYSVETLENi SYMBOLU:

Pozor Nepyrogenni

X

zdravotnické zafizen |

Vyrobce Sterilizovéno ozafovanim

Jedinecny identifikator zafizeni

Single Steril Barrier System s ochrannjm
obalem vné

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Zemé vyrobce Zachdzet opatrné

Y]

Nesterilizujte znovu Maximdini stohovani

Prectéte sindvod k pouziti Biologicka rizika Pouziti na predpis

B®|E (k>

ZN | chraite pred slunecnim zafenim Kotalogové &islo Modelové éislo
Nepouzivejte znovu Kod Sarze Jednotny sterilni bariérovy systém
Cesta tekutiny Datum spotfeby Datum vjroby

Teplotni limit Kfehké, zachazejte opatrné

(=] [6%)

Pokud je obal poskozen, nepouziveite jej o
piectéte sinvod k pouiit

N=HREEE

Touto stranou nahoru e

Nepouzivejte hacek UdrZujte v suchu

aaal Vjrobce:
SPM MEDICARE PVT. LTD.
{spoleénost certifikovand podie EN ISO 13485)
B-40, Phase-Il, Noida, Gautam Buddha Nagar, Uttar Pradesh-201305, INDIA|
Cislo péde o zakazniky: +91-8407070718
E-mail; ccom, Web:
Lic. &
Steriizace: Mis Shriram Institute of Industricl Research
19, University Road, Dilli-110007, India
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INFORMATION PRODUIT:

1) Corps, piston et capuchon - Polypropyléne

2) Joint - Caoutchouc bromo-butyle (sans latex)

3) Mélange de joints - Siicium 1000 CST

4) Trempage de canule - Hexane (avec silicium)

5) Spray en fdt - Silicium 12500 CST (avec hexane)

6) Chlorure de sodium - 09 % plv de chlorure de
sodium Solution normale (saline)

CONTRE-INDICATIONS:

Ne pas utiliser si le patient présente une allergie connue al'un de ses composants, matériaux ou solution de
chlorure de sodium 0,9 % p/v. Cela peut entrainer une réaction allergique entrainant une mnaphylcxwe

- Nepasutiliser siles sets d'administrationintraveineuse et/ou les dispositifs d'acces intraveineux & demeure
sont contaminés par des micro-organismes ou si le corps humain (peau) autour du dispositif d'accés est
enflammé.

- Nepasutiliser chez les patients souffrant d'hypernatrémie et de rétention d'eau lorsque I'administration de
sodium ou de chlorure pourrait étre cliniquement préjudiciable.

o
\ EASY-FLUSH

Seringue d ringage
(solution saline normale préremplie & 0,9 % wiv)

SPV)

UTILISATION PREVUE:

EasyFlush® seringue est destinée au ringage des
kits d'administration intraveineuse compatibles et
desdispositifs d'accésintraveineux & demeure.

BI=
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PRECAUTIONS:

- EasyFlush® seringue est congue pour étre utilisée avec des composants conformes & la norme 1SO Luer
pour les applications intraveineuses

- Lorsdelamanipulation du produit, il convient de veiller & éviter tout dommage di & la manipulation.

- Vérifiezle produit pour déceler des défauts/fissures visuels.

- Unegradation est prévue sur la sermgue pour injecter la quantité requise de solution saline.

- Bvitez les dommages causés par I'écrasement et le sertissage du produit en raison de I'application
d'instruments chirurgicaux tels que des pinces.

- Conserver & une température (10-40°C) et une humidité contrdlées (55% - 75%). Ne pas laisser &
température  glaciale.

- Vérifiezaupres des instructions d'utilisation du fabricant du médicament pour garantir la compatibilité avec
une solution de chlorure de sodium ¢ 0,9 % p/v avant utilisation. Si la solution de chlorure de sodium & 0,9 %
p/v n'est pas compatible, suivez les instructions du fabricant du médicament concernant les pratiques de
rincage, ou rincez d'abord le dispositif d' acces vasculaire (VAD) avec une solution compatible pour éliminer
les traces du médicament conformément aux politiques du fabricant et de I'établissement.

- Les cliniciens doivent prendre en compte les conditions médicales spécifiques du patient, les besoins de
traitement, I'édge et le poids qui peuvent nécessiter une consommation limitée de sodium ou de liquide
lorsqu'ils décident de rincer avec une injection de chlorure de sodium ¢ 0,9 % wiv.

- Les bouffées de solution saline doivent étre prises en compte lors de la prescription de liquides afin de ne
pas dépasser les directives d'apport hydrique. Suivez les instructions d'utilisation et les procédures de
I'établissement pour I'administration par ringage.

PRUDENCE:

- Laloifédérale limite la vente de cet appareil sur ordonnance d'un médecin.

- Lisezattentivement toutes les instructions avant utilisation.

- Ausage unique seulement. Jetez tout produit partiellement utilisé.

- Nelutilisez pas siun emballage stérile est involontairement ouvert ou endommagé.

- Lasolution et le circuit du liquide sont stériles et apyrogénes sile capuchon est en place, sila seringue est
intacte et s'iln'y a aucun signe de fuite. Utiliser une technique aseptique appropriée.

PERIODE D'EXPIRATION:
L'appareil aune durée de conservationde 3ans d compter de la date de fabrication. Le produit ne doit pas étre
utilisé apres la date de péremption de stérilité indiquée.

STOCKAGE:
Conserver atempérature contrdlée (10-40°C). Ne pas conserver & des températures glaciales.

MODED'EMPLOI:

- Inspectez'emballage en plastique. Ne pas utiliser sil'emballage en plastique est endommagé ou n'est pas
intact. (Figure 1).

- Retirezl'emballage en plastique en le déchirant le long de la perforation. (Figure 2)

- Inspectez si une solution est décolorée, trouble, trouble ou contient un précipité, ou si la seringue est
endommagée. (Figure 3)

- Assurez-vous que le bouchon est en place, puis appuyez sur le piston pour libérer le joint du bouchon et
activer la seringue. Une activation incorrecte peut rendre la seringue difficile & utiliser et/ou provoquer la
séparation de la tige du piston. Ne retirez jamais la tige du piston car le produit peut étre contaminé.
(Figure 4)

- Retirez le capuchon de I'embout en le tournant selon une technique aseptique. Tenez la seringue d la

verticale et amorcez-la pour expulser les bulles d'air éventuelles. (Figure 5)

- Une seringue est maintenant préte a I'emploi. Conformément au protocole institutionnel, fixez la seringue
deringage au dispositif d'acceés et rincez. (Figure 6)

- Injectezla quantité requise de solution saline en appuyant lentement sur le piston de la seringue pour éviter
une pression excessive. Si vous ressentez une résistance du piston, il est recommandé de ne pas appliquer
de force excessive. Ne tirez pas et ne pliez pas le piston sur le cété. (Figure 7)

- Utiliser conformément aux recommandations du fabricant de la tubulure intraveineuse ou du dispositif &
demeure. Aprés leringage, retirez délicatement la seringue du dispositif d'acces. (Figure 8)

- Jetez l'unité vide apres utilisation. Jetez toute portion inutilisée. Ne réutilisez pas les seringues jetables.

(Figure 9)
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POPULATION DE PATIENTS PREVUE:

EasyFlushTM seringue est destinée ¢ étre utilisée chez des patients quels que soient leur ge et leur sexe.

-

UTILISATEUR PREVU:

EasyFlush® La seringue est destinée a étre utilisée par des professionnels de santé formés, notamment des
médecins, des praticiens agréés, des ambulanciers paramédicaux ou du personnel infirmier expérimentés dans
Jutilisation de dispositifs d'acces vasculaire.

COMMENT FOURNIE:

EasyFlush® seringue est fournie stérile et emballée dans un ruban ou une pochette en papier. Trente (30)
pochettes de ce type sont enfermées dans une boite recto versoimprimée. L'emballage global contient huit (8)
boites duplex et des autocollants d'identification externes.

AVERTISSEMENT:

- Nepasréutiliser. Laréutilisation peut entrainer une infection ou d'autres maladies.

- Nerestérilisez pas I'appareil par quelque méthode que ce soit. Ne retraitez pas. Il n'est pas destiné a étre
retraité et réutilisé, méme surle méme patient.

- Leretraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et Iintégrité fonctionnelle du dispositif.

- SPMMedicare n'‘assume aucune responsabilité pour les dispositifs qui ont été réutilisés ou restérilises.

- Nelutilisez pas sile produit a été laissé a des températures glaciales.

- Nutilisez pas I'appareil aprés la date d'expiration.

- Nelutilisezpas sil'emballage oule contenu de I'unité est endommagé.

- Conserver ala température et & I'humidité spécifiées.

- Les petites piéces présentent un risque potentiel d'étouffement. Aprés utilisation, jeter les petites piéces
selon le protocole hospitalier.

- Ne lutilisez pas si la solution est trouble ou colorée, contient un précipité ou contient tout type de
particules en suspension.

EXPLICATION DES SYMBOLES:

Prudence Dispositf médical Non pyrogéne
Fabricant Identifiont unique de lappareil Stérilisé par irradiation

Pays du fabricant Manipuler avec soin

Représentont autorisé dans la
Communauté Européenne

Ne pas re-stériiser Empilage maximal

B®E k>

O\ Systéme de barriere stémg unique avec
=’ emballage de protection & 'extérieur

Consulter les instructions d'utilisation Risques Biologiques Utilisation sur ordonnance
ZK | Tenir arécart du solei Numéro de catalogue Numéro de modéle

Ne pas réutiliser Code du lot Systéme de barriére stérile unique

Chemin du fluide Utiliser par dote Date de fabrication

Ce cté versle haut

(=4 W}{C%)

Limite de température Fragile manipuler avec soin

Ne pos Utiser s fembaloge est endommoge et

consulter les instructions dutilisation Garder au sec

el E()|H R ®|e

Ne pas utiliser de crochet @

® aaal Fabriqué par :
SPM MEDICARE PVT. I.TIII.
(Sociéts certifiée EN ISO 13485)8-40, Phose
Korat Gautom sudiha Nogor Ut rodesh 201305, NDIA
Numéro de service client : +91-8407070718
E-mail - info@spmmedicare.com,
site Wel
Numéro de licence de fabrication : MFG/MDI2023/000234
stériisation par - Mis Shriram Institute of Industrial Researchiy, e sty o
University Road, Delhi-T10007, India o 2al0aiz0zs




MAHPO®OPIEZ NPOTONTOX:

1) Kavvn, ‘Eppoho kai Kanaki Aipng - MoAunponuAévio
2) ©Aavla - Kaoutaoix BpwpoBoutudiou (xwpic AATeE)
3) AvapiEn @AaviZac - Nupirio 1000 CST

4) EpanTion owAnvigkou - EEavio (e nupitio)

5) Znpéi Bapehiot - Mupitio 12500 CST (pe eEavio)

6) XAwpIoUxo VaTPIO - 0,9% w/v XAWPIOUXO VATPIO

o
\ EASY-FLUSH

'SPIW Siringa per lavaggio

(preriempita 0,9% wiv soluzione salina normale) )
Kavovikd (aAatovepo) diaAupa

NMPOBAEMOMENH XPHZH:

EasyFlush® oUpiyya npoopiletal yia éknAuon .

gupBaTwv geT evOOPAEBIAG xopnynaong kai %‘I )

£VOIKIQZOPEVWV TUOKEUGOV EVEOPAERIag npdaBaong. A U

ANTENAEIZEIZ:

- MnV TO XPNOIHOMOIEITE EAV 0 ATBEVAG £XEI YVWOTN
aM\epyia og onolodnAnoTe and Ta ouoTaTika, UAIKA Tou 1 gg SiaAupa xAwplouxou varpiou 0,9% w/v. Mnopei va
0dnynoel e AAAEPYIKA anodkpian PE anoTEAEOHa avapuAagia.

- Mnv To XpNOIKOMOIEITE £AV Ta OET EVEOPAERIAG XOPrYNONG /KAl 01 KATOIKNUEVEG CUTKEUEG EVOOPAERIaG NpdaBaong
€xouv poAuvBei and pikpoopyaviopoug f To avBpanivo owpa (déppa) yUpw anod Tn CUOKEUR NpooBaocng Exel
PAeypovi

- Na pn xpnoiponolgital o€ agBeveiG Nou NACKOUV anod UNEPVATPIAIpia KAl KaTakpaTnon uypwv oTav n xopnynon
vaTpiou N xAwpiou pnopei va gival kKAIvika eménpia.

MPO®YAAZEIZ:

- EasyFlush® H ouplvvu E)(EI axs6|ao‘r8| yia xpnon pe sEaanpuTu oupBatd pe ISO luer yia svéoqa)\sﬁlsc £QApHOYEG
Katato )(SIpI0|J0 TOU NPoIGVTOG Ba Npénel va iveTal NPogoxn GOTe va ano@euxBei {nuid and To Xepiopo.

- EAEyETE TO NPOIOV YIa ONTIKA EAATTONATA/ PWYHEG.

- MapéyeTai diaBabuion otn alpiyya yiamy £yxuon mqanunoﬂpevnq nocc’)mmq q;umo)\ovmoﬂ opou.

- ;:ncéqguvs-rs TN oGVBAIYN Kai TNV NTUXWan Tou NpoidvTog Adyw TNG EQPAPHOYNG XEIPOUPYIKWY pYAAEiwV ONwG n

apiéa

- ®uAagoeTe ot eAeyxOpEVN Beppokpacia (10-40°C) kai uypacia (55% - 75%). Mnv agrivete oe Beppokpaaia
naywuarog.

- EAéYETE e TIG 08nYiEG XPrONG TOU KATAOKEUATTH TOU PAPHAKOU YIa va d1ao®aAioeTe Tn oupBaTtoTnTa pe didAupa

XAwpioUxou varpiou 0,9% w/v npiv and Tn xpnon. Eav to didAupa xAwpiotxou varpiou 0,9% w/v dev eival

oupBaTd, akoAOUBAATE TIG 0BNYIEG TOU KATATKEUAOTH TOU PAPHAKOU YIa NPAKTIKEG EKNAUONG ) EENAUVETE NpMTA TN

guokeun ayyelakng npooBaong (VAD) pe éva oupBatd didAupa yia va apalpEgeTe iXvn Tou Gappakou oUNpwva He

TIG NOAITIKEG TOU KATAOKEUADTH) Kal Tou 1I3pUPaTog.

O1 kAIvIKoi yiaTpoi Ba npénel va AapBavouv unown TIG OUYKEKPIUEVEG IATPIKEG KATAOTATEIG, TIG AVAYKeG Bepaneiag,

TNV nAIKia kai To Bapog Tou agBevoUlg Nou Pnopei va anairolv NePIopIoHEVN NPOCANYN vaTpiou f Uypwv 6Tav

ano@aacifouv va EenAUvouv pe éveon xAwploUxou vaTpiou 0,9% w/v.

- O1 eKNAUCEIG JE PUOIONOYIKO 0pb Ba npénel va AapBavovtal unoyn Katd Trn ouvTayoypa®nan uypwy OOTE va pnv
unepBaivouv Tig 0dnyieg NpOTANYNG UypwV. AKOAOUBRATE TIG 0dNYIEG XPriong Kal TG d1adikaadieg Tou 1I3pUNATog yia
TNV éKNAUON.

NMPOZOXH:

- O opoonovdIakog vOUOoG NePIOPilel TV NWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG YIa SWPEAV KATOMIV EVTOARG 1aTpoU."

- AIaBATTE NPOTEKTIKA OAEG TIG 03NYiEG NPIV and Tn Xpran.

- Movo yia pia Xpnaon. AnoppiyTe 0nolodNnoTe HEPIKWG XPNOIHOMOINUEVO NPOIOV.

- MnV To XPNOIUOMOIEITE EAV HIA ANOOTEIPWHEVN CUOKEUATia avoi§el akouala i KATaoTPaAQEi.

- To d1GAupa Kai n d1adpopr) Tou Uypou €ival anooTEIPWHEVA KAl PN NUPETOYOVA €AV TO KAAUPHA TOU AKPOU gival oTn
6¢on Tou, n oUpiyya eival ABIKT kai Sev unapxouv evaeiEeig S1apponG. XpnolponoinaTe TNV kataAAnAn aonnn
TEXVIKA.

MEPIOAOZ AHZHZ:

H ouokeun £xel diapkeia {wNG 3 Xpovia ano Tnv NUEPOMNVIa KATAoKEUNG. To Npoidv dev Mpenel va Xpnalgonoleital

HETA TNV UMOJEIKVUOHEVN NUEPOUNVia ANENG oTEIPOTNTAG.

AMNOOHKEYZH:

®uAGooeTe o€ eAeyxOpeVn Beppokpaaia (10-40°C). Mnv anoBnkeleTe og Beppokpaacia KATAWUENG.

OAHrFIEZ XPHZHZ:

- EniBewprioTe To NAQOTIKO NEPITUAIYHA. MNV TO XPNOILOMNOIEITE €AV TO NAACTIKO NEPITUAIYHA €ival KATEGTPAUHEVO N
dev gival adikTo. (Eikodva 1)

- AQaIp€aTe TNV NAACTIKI OUCKEUATia oki{ovTag KaTa prkog tng diatpnang. (Eikova 2)

EAéyETe €av éva diaAupa eival anoxpwpaTiouévo, BoAd, BoAo A\ Nepixel ilnpa A eav n oUpPIyya gival KATESTPAUPEVN.
(Eikéva-3)

- BeBaiwBeite 6TI TO ndxpa gival oTn B€on Tou Kai, oTn cuvéxalu, nIEoTE TO épﬁo)\o yia va cns)\suespu'wsra TO na’uuc Kai

va eVEPyonoInoeTe Tn oUplyya. H akataAAnAn evepyonoinon pnopei va kataoTnaoel 5u0KoAn N XpAoN TNG ouplvvac
n/kai va I'IpDKCI)\EOEI TOV 5Iﬂ)(u)pl0p0 NG paBdou Tou epRoiou. MoTé pnv TpaBate nicw Tn paBdo Tou epPOAoU yiaTi
TO NpoiodV Pnopei va po)\uvesl (Eikova 4)

- AQaIpéaTe TO Kanaki TOU AKpPOU aTPIBOVTAG TO XPNOIHONOIOVTAG AoNMTN TEXVIKA. KpaTAaTe Tn povada ouplyyag oe
6pBia B€0n Kal NPOETOIPACTE TNV YIa va SIWEETE TUXOV PUaAAideG aépa eav unapyouv. (Eikova 5

- Mia gUpiyya eival Topa €roiun yia xpron. SUP@wva PE TO NPWTOKOAAO Tou I8pUNATOG, OUVOEDTE TN oUplyya
£KNAUCNG OTN CUOKEUN NpoaBacng kai EenAuveTe. (Eikova 6

- EvéoeTe TNV anaitoUPevn NoooTATA GUAIOAOYIKOU opoU niEZovTag To EUBOAO TNG oUPIYYaAg apyd yia va ano@UyeTe
TNV unepBoAikr nieon. Eav avTipeTwnilete avriotaon aTto éuBoAo, CUVIOTATAI va PNV aokeiTe unepBoAikr dUvapn.

Mnv TpaBare i AuyileTe To éuBolo aTo nAdl. (Eikova 7)

- XpNoIhononoTe To oUPPWVA PE TN oUOTACN TOU KATAOKEUAOTN TNG evEOMAERIAG OWARVWONG N TNG HOVIUNG
OUOKEUNG. META TNV €KNAUON, aQaIpETTE anaAd Tn oUplyya and Tn ouokeur npooBaong. (Eikova 8)
AnoppiyTe TNV adeia povada pera Tn xprion. AnoppiyTe KABE axpnaolponoinTo THAKA. Mnv enavaxpnoiponolgiTe
alplyyeg piag xpriong. (Eikova 9)

-

ZTOIXEIA MAHOYZMOZ AZOENQN:

EasyFlush® H aUpiyya npoopileTal yia xprion o€ agbeveig avegapTnTwg NAiKiag kai pUAouU.

NMPOKEIMENOZ XPHZTHZ:

EasyFlush® H oUpiyya npoopiletal yia xprion and eknaideupévous enayyeAHaTieg UYEiag, oupnePIAaUBavopEVWOV

YIATPWYV, EYYEYPAHMEVWY 1ATPWV, NAPAIATPIKOV 1 VOONAEUTIKOU MPOOWMNIKOU HE EUMEIPIA OTN XPHON CUTKEUMV

ayyeiakng npoéaBaong.

Nz NMPO®OPIZETAI:

EasyFlush® H oUpiyya napéxetal anooTelpwpévn Kal OUOKEUAOPEVN o BKn We kopdéAa f xapTi. Tpiavra (30)

TETOIEG BMKEG ECWKAEIOVTAI OE TUNWHEVO KOUTI SINMANG OWNG. H OUVOAIKN oUOKEUAaia NEPIEXE! OKT® (8) KOuTId SIMANG

OWNG Kal EEWTEPIKA QUTOKOAANTA avayvmpiong.

MPOEIAOMOIHZH:

- Mnv EI'ICIVCIXpr]GIpOI‘IDIEITE H snuvuxpnolponoman unopsl va odnynaoel oe po)\uvan 1 GAAn acBéveia.

- Mnv anooTeIpwVeTE Eavu ™ ouchsur] pe kapia pEBodo. Mnv enegepyaleorte Eavda. Asv mpoopiletal yia
enavenegepyaaoia kal xpnon §ava, akopn kai atov id1o aoBevry.

- H enavene&epyaoia pnopei va B£oel og kivduvo Tn oTelpdTNTa, TN BlooupBaToTnTa Kai Tn AEITOUPYIKT AKEPAIOTNTA
TNG OUOKEUNG.

- H SPM Medicare dev avahapBavel kapia euBUVN yia TIG GUCKEUEG NOU £XOUV Enavaypnaiponoindei | anoaTelpwoei
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TERMEK INFORMACIO:

1) Hordé, dugattyt és hegysapka - polipropilén

2) Tomités - brom-butil gumi (latexmentes)

3) Tomitéskeverés - Szilicium 1000 CST

4) Kanillbemerités - hexén (sziliciummal)

5) Hordé Permet - Szilicium 12500 CST (hexannal)

6) Natrium-Klorid - 0,9 tsmeg/térfogatd-os
natrium-klorid normal (séoldat)

H T
(%“ T =
I
ELLENJAVALLATOK:

- Ne hasznadlja, ha a beteg ismert allergias annak barmely dsszetevéjére, anyagara vagy 0,9 témeg/térfogat%-os
natrium-klorid oldatara. Allergias reakcidhoz vezethet, ami anafilaxiat eredményezhet.

- Ne hasznalja, ha az intravénas beadasra szolgald készletek és/vagy a bennik 1évé intravénds hozzaférési
eszkdzok mikroorganizmusokkal szennyezettek, vagy a hozzaférési eszkdz koriili emberi test (bér) gyulladt.

- Ne hasznalja hypernatraemidban és folyadékretenciéban szenvedd betegeknél, ha a natrium vagy klorid adasa
klinikailag karos lehet.

\ EASY-FLUSH®

Oblitfecskendd
(eléretdltott 0,9% wiv normdl sboldat)

2

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

EasyFlush® fecskend kompatibilis intravénas
beadasi készletek és bennlk |évé intravénas
hozzéférési eszkdzok oblitésére szolgal.

OVINTEZKEDESEK:

- Az EasyFlushTM fecskend6t ISO luer-kompatibilis alkatrészekkel valéd hasznélatra tervezték intravénas
alkalmazasokhoz

- Atermék kezelésekor tigyeljen arra, hogy elkertilje a kezelésbdl eredd sériiléseket.

- Ellendrizze, hogy a terméken nincsenek-e vizudlis hibak/repedések.

- Afecskenddn fokozatok taldlhatok a sziikséges mennyiségli sdoldat befecskendezéséhez.

- Kertlje el, hogy a termék sebészeti eszkzok, példaul csipesz hasznélata miatt ne z(Gzddjon vagy gylirjon 6ssze.

Ellenérzétt h6mérsékleten (10-40°C) és paratartalom mellett (55-75%) tarolandd. Ne hagyja fagyponton.

- Hasznalat el6tt ellen6rizze a gydgyszer gyartdjanak haszndlati utasitdsat, hogy megbizonyosodjon a
kompatibilitasrél a 0,9 témeg/térfogat%-os natrium-klorid oldattal. Ha a 0,9 témeg/térfogat%-os natrium-klorid
oldat nem kompatibilis, kévesse a gyogyszergyarto 6blitési gyakorlatra vonatkozé utasitasait, vagy elszér 6blitse
at a vaszkularis hozzaférési eszkozt (VAD) egy kompatibilis oldattal, hogy eltévolitsa a gydgyszer nyomait a gyarto
és az intézmény szabdlyzatanak megfeleléen.

- A klinikusoknak figyelembe kell vennitik a beteg specialis egészséguigyi allapotat, kezelési igényeit, életkorat és
sulyat, amelyek korldtozhatjédk a natrium- vagy folyadékbevitelt, amikor a 0,9 tdmegszazalékos natrium-klorid
injekcios 6blités mellett déntenek.

- Folyadékok felirdsakor figyelembe kell venni a sooldat 6blitését, hogy ne Iépje tul a folyadékbeviteli iranyelveket.
Kdvesse a haszndlati utasitast és az intézményi eljdrasokat az 6blitéshez.

VIGYAZAT:

- Aszdvetségi térvények értelmében ezt az eszkdzt csak orvosi rendelvényre értékesithetik.

- Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.

- Csak egyszeri hasznalatra. Dobja ki a részben hasznalt terméket.

- Ne hasznélja, ha a steril csomagolas véletlendl kinyilt vagy megsérilt.

- Az oldat és a folyadék Utja steril és nem pirogén, ha a kupak a helyén van, a fecskendd sértetlen és nincs
szivargas.Hasznaljon megfelel§ aszeptikus technikat.

LEJARATI 1d06:

A késziilék eltarthatésdga a gyartastol szamitott 3 év. A termék a feltiintetett sterilitasi lejarati id6 utan nem

hasznélhato fel.

TAROLAS Ellenorzott homersekleten (10-40°C) tarolandé. Ne tarolja fagyponton.

HASZNALATI UTMUTATO:

- Ellendrizze a miianyag csomagolast. Ne hasznalja, ha a miianyag csomagolds sériilt vagy ép. (1.4bra).

- Tavolitsa el a mlianyag csomagolast Ugy, hogy a perforacié mentén elszakitja. (2. dbra)

- Ellendrizze, hogy az oldat elszinezédott-e, zavaros, homalyos-e, nem tartalmaz-e csapadékot, vagy hogy a
fecskendd nem sériilt-e. (3. dbra)

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kupak a helyén van, majd nyomja le a dugattyt, hogy feloldja a dugd tomitését és
aktlval]a a fecskend6t. A nem megfelelo aktlvalas megnehe2|thet| a fecskendd hasznalatat es/vagy a dugattyurud
szétvalasat okozhatja. Soha ne hlzza vissza a dugattyurudat, mert ez beszennyezheti a terméket. (4. abra)

- Tavolitsaela hegysapkat ugy, hogy aszeptikus technlkaval lecsavarja. Tartsa fiigg6legesen a fecskendét, és téltse
fel, hogy a légbuborékok kiszoruljanak, ha vannak. (5. abra)

- Egy fecskendé most haszndlatra kész. Az intézményi protokoll szerint csatlakoztassa az oblitéfecskendét a
hozzaférési eszk6zhoz, és oblitse le. (6. abra)

- Fecskendezze be a sziikséges mennyiség( sooldatot a fecskendé dugattyujanak lassi megnyomasaval, hogy
elkerlje a tulzott nyomast. Ha a dugattyu ellenallasat tapasztalja, ajanlott, ne alkalmazzon tulzott er6t. Ne hizza
vagy hajlitsa oldalra a dugattyt. (7. abra)

- Hasznélja az intravénas csévezeték vagy a késziilék gyartéjanak ajanlasa szerint. Oblités utan dvatosan vegye ki
afecskend6t a hozzaférési eszk6zbdl. (8. dbra)

- Hasznalat utédn dobja ki az Ures egységet. Dobja el a fel nem hasznalt részt. Ne hasznalja Ujra az eldobhato
fecskenddket. (9. abra)
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RENDELTETESU BETEGNEPESSEG:
EasyFlush® Az fecskend6t a betegek életkoratél és nemétdl valé fiiggetlenil hasznaljak.

RENDELTETETT FELHASZNALO:
EasyFlush® Az fecskend6t kepzett egeszsegugyl szakemberek, koztiik orvosok, regisztrélt orvosok, mentésok vagy
apoldszemélyzet hasznalhatjak, akik jartasak az érrendszeri hozzaférési eszkdzok hasznélataban.

SZALLITASI MOD:

EasyFlush® az fecskend6t sterilen szallitjuk, és szalagos vagy papirtasakba csomagoljuk. Harminc (30) ilyen tasak
van egy nyomtatott duplex dobozban. A teljes csomagolas nyolc (8) duplex dobozt és kiilsé azonosité matricakat
tartalmaz.

FIGYELEM:

- Ne hasznalja Gjra. Az Ujrahaszndlat fert6zéshez vagy mas betegséghez vezethet.

- Semmilyen maodon ne sterilizélja Ujra a késziléket. Ne dolgozza fel Gjra. Nem arra szolgal, hogy Ujra feldolgozzak
és Ujra felhasznaljak, még ugyanazon a betegen sem.

- Az Gjrafeldolgozas veszélyeztetheti az eszkoz sterilitasat, biokompatibilitdsat és funkcionalis integritasat.

- Az SPM Medicare nem véllal felel§sséget az Ujrafelhasznalt vagy Ujrasterilizalt eszkozokért.

- Ne hasznélja, ha a terméket fagyponton hagyta.

- Ne hasznal)a a készuléket a lejarati id6 utan.

- Ne haszndlja, ha az egységcsomagolas vagy atartalom sérilt.

- Tarolja meghatéarozott hémérsékleten és paratartalom mellett.

- Az apré alkatrészek fulladasveszélyt jelentenek. Haszndlat utan a kérhazi protokollnak megfeleléen dobja ki a kis
alkatrészeket.

- Ne hasznalja fel, ha az oldat zavaros vagy elszinezédétt, csapadékot tartalmaz, vagy barmilyen tipusu lebegé
részecskét tartalmaz.

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA:

Vigydzat Orvosi eszkéz | Nem pirogén

Gyarto Egyedi eszkdzazonositd Besugarzassal sterilizalt

é‘!x

A gyért6 orszéga )| Egyetlen Stri Barrer rendszer ilsd Gvatosan kell kezelni

Meghatamazort kepvisels az

) Maximalis halmozas
Eurdpai Kozosségben

Ne sterilizalja Ujra

Olvassa el a haszndlati utasitast Bioldgiai Kockdzatok Vénykoteles hasznélat

Napfénytél tavol tartandd Katalogusszam Tipusszam

Vonalkéd Egyetlen steril akadalyrendszer

Ne hasznalja Gjra

Folyadekit Lejérati datum Gyarts datuma

Homérseklet hatarérték Torékeny, dvatosan kezelhet§

2 |U @4 B @R >

Ezzel az oldalaval felfelé f‘

Ne haszndlja, ha a csomagolds serilt, és olvassa
€l 3 hasznalat utasitdst

NSHBEESE

Ne haszndljon horgot Tartsd szérazon
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INFORMAZIONI SUL PRODOTTO:

1) Cilindro, stantuffo e cappuccio - Polipropilene

2) Guarnizione: gomma bromobutilica (senza lattice)
3) Miscelazione guarnizioni - Silicon 1000 CST

4) Immersione della cannula - Esano (con silicone)

o
\" EASY-FLUSH

SPM) Siringa per lavaggio 5) Spray a botte - Silicon 12500 CST (con esano)
(preriempita 0,9% wiv soluzione salina normale) 6) Cloruro di sodio - Soluzione normale (salina) di cloruro
' di sodio allo 0,9% p/v
USO PREVISTO:

EasyFlush® siringa & destinata al lavaggio di set di
somministrazione endovenosa compatibili e di
dispositivi di accesso endovenoso a permanenza..

o
— | TN =
|

CONTROINDICAZIONI:

- Non utilizzare se il paziente ha un'allergia nota a uno qualsiasi dei suoi componenti, materiali o alla soluzione di
cloruro di sodio allo 0,9% p/v. Pud portare ad una risposta allergica con conseguente anafilassi.

- Non utilizzare se i set per somministrazione endovenosa e/o i dispositivi di accesso endovenoso a permanenza
sono contaminati da microrganismi o se il corpo umano (pelle) attorno al dispositivo di accesso & inflammato

- Non utilizzare in pazienti affetti da ipernatriemia e ritenzione di liquidi quando la somministrazione di sodio o
cloruro potrebbe essere clinicamente dannosa.

PRECAUZIONI:

- EasyFlush® siringa & progettata per essere utilizzata con componenti conformi ISO luer per applicazioni
endovenose

- Quando si maneggia il prodotto e necessario prestare attenzione per evitare danni derivanti dalla
manipolazione.

- Controllare il prodotto per eventuali difetti/crepe visibili.

- Sullasiringa & presente una gradazione per iniettare la quantita necessaria di soluzione salina.

- Evitare danni da schiacciamento e piegatura del prodotto dovuti all'applicazione di strumenti chirurgici come le
pinze.

- Conservare a temperatura (10-40°C) e umidita (55% - 75%) controllate. Non lasciare a temperatura di
congelamento.

- Prima dell'uso, consultare le istruzioni per I'uso del produttore del farmaco per garantire la compatibilita con la
soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% p/v. Se la soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% p/v non & compatibile,
seguire le istruzioni del produttore del farmaco per le pratiche di lavaggio o prima lavare il dispositivo di accesso
vascolare (VAD) con una soluzione compatibile per rimuovere tracce del farmaco in conformita con le politiche
del produttore e dell'istituto.

- I medici devono considerare le condizioni mediche specifiche del paziente, le esigenze di trattamento, I'eta e il
peso che potrebbero richiedere un apporto limitato di sodio o liquidi quando decidono di eseguire il lavaggio con
un'iniezione di cloruro di sodio allo 0,9% p/v.

- Le vampate saline dovrebbero essere prese in considerazione quando si prescrivono liquidi per non superare le
linee guida sull'assunzione di liquidi. Seguire le istruzioni per I'uso e le procedure dell'istituto per la
somministrazione del lavaggio.

ATTENZIONE:

- Lalegge federale limita la vendita di questo dispositivo su prescrizione medica.

- Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.

- Solo peruso singolo. Eliminare qualsiasi prodotto parzialmente utilizzato.

- Non utilizzarlo se una confezione sterile & involontariamente aperta o danneggiata.
La soluzione e il percorso del fluido sono sterili e apirogeni se il cappuccio € a posto, la siringa € intatta e non vi
sono prove di perdite. Utilizzare una tecnica asettica adeguata.

PERIODO DI SCADENZA: 1| dispositivo ha una durata di 3 anni dalla data di produzione. Il prodotto non deve
essere utilizzato dopo la data di scadenza della sterilita indicata.

MAGAZZINAGGIO:
Conservare a temperatura controllata (10-40°C). Non conservare a temperatura di congelamento.

ISTRUZIONI PERL'USO:

- Ispezionare I'involucro di plastica. Non utilizzare se I'involucro di plastica & danneggiato o non integro.(Figura 1).
Rimuovere I'imballaggio in plastica strappando lungo la perforazione. (Figura 2)
(Controlla;e se una soluzione e scolorita, torbida, torbida o contiene un precipitato o se la siringa € danneggiata.
Figura-3
Assicurarsi che il tappo sia in posizione, quindi premere lo stantuffo per rilasciare il sigillo del tappo e attivare la
siringa. Un'attivazione non corretta potrebbe rendere la siringa difficile da usare e/o potrebbe causare la
separazione dello stantuffo. Non tirare mai indietro lo stantuffo poiché cid potrebbe contaminare il prodotto.
(Figura 4)
Rimuovere il cappuccio della punta svitandolo utilizzando una tecnica asettica. Tenere I'unita siringa in posizione
verticale e adescarla per espellere eventuali bolle d'aria, se presenti. (Figura 5)
Una siringa € ora pronta per I'uso. Secondo il protocollo istituzionale, collegare la siringa di lavaggio al dispositivo

di accesso e lavare. (Figura 6)

Iniettare la quantita necessaria di soluzione salina premendo lentamente lo stantuffo della siringa per evitare
una pressione eccessiva. Se si riscontra resistenza allo stantuffo, si consiglia di non applicare una forza
eccessiva. Non tirare o piegare lo stantuffo lateralmente. (Figura 7)

Utilizzare in conformita con le raccomandazioni del produttore del tubo endovenoso o del dispositivo a
permanenza. Dopo il lavaggio, rimuovere delicatamente la siringa dal dispositivo di accesso. (Figura 8)

Eliminare I'unita vuota dopo I'uso. Scartare qualsiasi porzione inutilizzata. Non riutilizzare le siringhe monouso.
(Figura 9)
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POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTI:
La siringa EasyFlush® & destinata all'uso su pazienti di qualsiasi eta e sesso.

UTENTE PREVISTO:
La siringa EasyFlush® & destinata all'uso da parte di operatori sanitari qualificati, tra cui medici, professionisti
registrati, paramedici o personale infermieristico esperto nell'uso di dispositivi di accesso vascolare.

COME FORNITO:

La siringa EasyFlush® viene fornita sterile e confezionata in un nastro o in un sacchetto di carta. Trenta (30) buste di
questo tipo sono racchiuse in una scatola duplex stampata. L'imballaggio complessivo contiene otto (8) scatole
duplex e adesivi di identificazione esterni.

AVVERTIMENTO:

- Non riutilizzare. Il riutilizzo puo causare infezioni o altre malattie.

- Non risterilizzare il dispositivo con alcun metodo. Non rielaborare. Non & destinato a essere ricondizionato e
riutilizzato, nemmeno sullo stesso paziente.

- Il ricondizionamento pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e I'integrita funzionale del dispositivo.

- SPM Medicare non si assume alcuna responsabilita per i dispositivi che sono stati riutilizzati o risterilizzati.

- Non utilizzare se il prodotto & stato lasciato a temperatura di congelamento.

- Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza.

- Non utilizzarlo se la confezione o il contenuto dell'unita sono danneggiati.

- Conservare alla temperatura e all'umidita specificate.

- Le piccole parti rappresentano un potenziale pericolo di soffocamento. Dopo I'uso, smaltire le piccole parti secondo
il protocollo ospedaliero.

- Non utilizzarlo se la soluzione & torbida o colorata, contiene un precipitato o presenta qualsiasi tipo di particolato in
sospensione

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI:

Attenzione Apirogeno

Produttore Identifcatore univoco del dispositivo

Dispositivo medico

Sterilizzato mediante irradiazione

Paese del produttore

D
Sistema di barrera steril singolo con $4 | Menesgiare concurs

imballaggio protettivo esterno
Rappresentante autorizzato nella
Comunits Europea

& | RischiBlogic E(

Numero di catalogo [#] | Mumero di modello
O
T

Non risterilizzare Impilamento massimo

Uso su prescrizione

BHez/E|>
9

Consultare le istruzioni per I'uso

K

\

Tenere lontano dalla luce solare

Non ritiizzare Codice lotto Sistema di barriera sterile singolo

Percorso fluido

Questo lato in su J"
®

Non utilizzare il gancio

Usare entro la data Data di produzione

Limite di temperatura Fragile, maneggiare con cura

=4[] (D)

on tizzare ¢ a corfezione & danneggata &
consulae e struzioniper [us0

Mantenere asciutto

® aaal prodotto da
SPM MEDICARE PVT. LTD.
(AN EN 150 13485 Certified Company)
8-40, Phase-l, Noida, Gautam Buddha Nagar, Uttar Pradesh-201305, INDIA
Numero di assistenza clienti: +91-8407070718
E-mail: info@spmmedicare.com,
Sito Web: m
Numero di licenza di fabbricazione: MFG/MD/2023/000234
Steriizzazione a cura di: Mjs Shriram Institute of Industrial Research19,
University Road, Delhi-110007, India
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INFORMACION DEL PRODUCTO:

1) Tapa de cilindro, émbolo y punta: polipropileno
2) Junta: caucho de bromobutilo (sin latex)

3) Mezcla de juntas: silicio 1000 CST

4) Inmersién de cAnula - Hexano (con silicona)

" EASY-FLUSH®

SPM) Jeringa de lavado 5) Aerosol para barril: Silicio 12500 CST (con hexano)
(solucion saiina normal precargada al 0.9 % piy) 6) Cloruro de sodio: solucién normal (salina) de cloruro
! de sodio al 0,9 % p/v
USO PREVISTO:

La jeringa EasyFlush® estd disefiada para lavar
equipos de administracién intravenosa compatibles y
dispositivos de acceso intravenoso permanentes.

i
— TN - =
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CONTRAINDICACIONES:
- No utilizar si el paciente tiene alergia conocida a

cualquiera de sus componentes, materiales o solucién de cloruro de sodio al 0,9% p/v. Puede provocar una
respuesta alérgica que provoque anafilaxia.

- No lo use si los equipos de administracion intravenosa y/o los dispositivos de acceso intravenoso permanentes
estan contaminados por microorganismos o si el cuerpo humano (piel) alrededor del dispositivo de acceso esta
inflamado.

- No utilizar en pacientes que sufren de hipernatremia y retencion de liquidos cuando la administracién de sodio o
cloruro pueda ser clinicamente perjudicial.

PRECAUCIONES:

- Lajeringa EasyFlush® esta disefiada para usarse con componentes que cumplen con ISO luer para aplicaciones
intravenosas Al manipular el producto se debe tener cuidado para evitar dafios por manipulacién.

- Compruebe el producto en busca de defectos/fisuras visuales.

- Seproporciona gradacion en la jeringa para inyectar la cantidad requerida de solucién salina.

- nyite dafios por aplastamiento y engarce del producto debido a la aplicacién de instrumentos quirirgicos como

6reeps.

- Almacenar a temperatura controlada (10-40°C) y humedad (55% - 75%). No dejar a temperatura helada.

- Consulte las instrucciones de uso del fabricante del medicamento para garantizar la compatibilidad con la
solucion de cloruro de sodio al 0,9% p/v antes de su uso. Si la solucién de cloruro de sodio al 0,9% p/v no es
compatible, siga las instrucciones del fabricante del medicamento para las précticas de lavado o primero
enjuague el dispositivo de acceso vascular (VAD) con una solucién compatible para eliminar los rastros del
medicamento de acuerdo con las politicas del fabricante y de la institucion.

- Los médicos deben considerar las condiciones médicas especificas del paciente, las necesidades de tratamiento,
la edad y el peso que puedan requerir una ingesta restringida de sodio o liquidos al decidir lavar con una
inyeccién de cloruro de sodio al 0,9% p/v.

- Se deben tener en cuenta los enjuagues con solucién salina al prescribir liquidos para no exceder las pautas de
ingesta de liquidos. Siga las instrucciones de uso y los procedimientos institucionales para la administracion de
enjuague.

PRECAUCION:

- Laleyfederal restringe la venta de este dispositivo por prescripcion médica.

- Leaatentamente todas las instrucciones antes de su uso.

- Paraun solo uso. Deseche cualquier producto parcialmente usado.

- Nolo utilice si un paquete estéril se abre o dafia involuntariamente.

La solucién y el recorrido del fluido son estériles y apirégenos si la tapa de la punta esta en su lugar, la jeringa
estd intacta y no hay evidencia de fugas. Utilice una técnica aséptica adecuada.

PLAZO DE CADUCIDAD:

El dispositivo tiene una vida util de 3 afios a partir de la fecha de fabricacion. El producto no debe utilizarse después

de la fecha de vencimiento de esterilidad indicada.

ALMACENAMIENTO:

Conservar a temperatura controlada (10-40°C). No almacenar a temperatura de congelacion.

INSTRUCCIONES DE USO:

- Inspeccionar los envoltorios de plastico. No lo utilice si el envoltorio de plastico estd dafiado o no intacto.

(Figura 1).

Retire el embalaje de plastico rasgando a lo largo de la perforacion. (Figura 2)

- (Inspeccit;ne si una solucion estd descolorida, turbia, turbia o contiene un precipitado, o si la jeringa esté dafiada.

Figura 3

- Asegurese de que la tapa esté colocada y luego presione el émbolo para liberar el sello del tapon y activar la

jeringa. Una activacion incorrecta puede dificultar el uso de la jeringa y/o puede provocar que el vastago del

émbolo se separe. Nunca retire el vastago del émbolo ya que el producto puede contaminarse. (Figura 4)

Retire la tapa de la punta girdndola utilizando una técnica aséptica. Mantenga la unidad de jeringa en posicion

vertical y cebela para expulsar las burbujas de aire, si las hubiera. (Figura 5)

Ahora hay una jeringa lista para usar. Segun el protocolo institucional, conecte la jeringa de lavado al dispositivo

de acceso y enjuague. (Figura 6)

Inyecte la cantidad necesaria de solucién salina presionando lentamente el émbolo de la jeringa para evitar una

presién excesiva. Si experimenta resistencia del émbolo, se recomienda no aplicar fuerza excesiva. No tire ni

doble el émbolo hacia los lados. (Figura 7)

- Uselo de acuerdo con las recomendaciones del fabricante del tubo intravenoso o del dispositivo permanente.
Después del lavado, retire con cuidado la jeringa del dispositivo de acceso. (Figura 8)

- Deseche la unidad vacia después de su uso. Deseche cualquier porcion no utilizada. No reutilice jeringas
desechables. (Figura 9)

-3

POBLACION DE PACIENTES DESTINADA:
La jeringa EasyFlush® estd disefiada para usarse en pacientes independientemente de su edad y sexo.

USUARIO PREVISTO:

La jeringa EasyFlush® esta disefiada para que la utilicen profesionales sanitarios capacitados, incluidos médicos,
profesionales registrados, paramédicos o personal de enfermeria con experiencia en el uso de dispositivos de acceso
vascular.

COMO SUMINISTRADO:

La jeringa EasyFlush®se suministra esterilizada y empaquetada en una cinta o bolsa de papel. Treinta (30) de estas
bolsas se encuentran dentro de una caja impresa a doble cara. El embalaje total contiene ocho (8) cajas dlplex y
pegatinas de identificacion externas.

ADVERTENCIA:

- Noreutilizar. La reutilizacién puede provocar infecciones u otras enfermedades.

- No vuelva a esterilizar el dispositivo mediante ningin método. No reprocesar. No esta destinado a ser
reprocesado y utilizado nuevamente, ni siquiera en el mismo paciente.

- El reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, la biocompatibilidad y la integridad funcional del
dispositivo.

- SPM Medicare no asume ninguna responsabilidad por los dispositivos que hayan sido reutilizados o
reesterilizados.

- No utilizarlo si el producto se ha dejado a temperatura de congelacion.

- No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad.

- Nolo utilice si el paquete de la unidad o su contenido estan dafiados.

- Almacenar a temperatura y humedad especificadas.

- Las piezas pequefias representan un riesgo potencial de asfixia. Después de su uso, deseche las piezas pequefias
segun el protocolo hospitalario.

- No lo use si la solucién esta turbia o coloreada, contiene un precipitado o tiene algun tipo de particulas
suspendidas.:

EXPLICACION DE SIMBOLOS:

Precaucion Dispositivo médico No pirogénico

Fabricante Esterilizado mediante irradiacion.

Identificador Gnico de dispositivo

Tratar con cuidado

Pais de fabricante Sistema de barrera estéril individual con w'd

embalaje protector exterior
Representante autorizado en la
Comunidad Europea

No reesterilizar Apilamiento maximo

Consultar instrucciones de uso. Riesgos biologicos Uso de prescripcion médica

5@ (k|

K

\

Mantener alejado de la luz solar

Sistema de barrera estéril Gnica

No reutilizar Cédigo de lote

Ruta del fluido

Este lado hacia arriba e

No use gancho

Utilizar por fecha Fecha de manufactura

Limite de temperatura Fragil, manipular con cuidado

o utliza s el paguete esta darado y consular
Ios instruciones de us0.

Nimero de catalogo % Nimero de modelo
O
[
b
*

Mantener seco

® aaal Fabricado por:
SPM MEDICARE PVT. LTD.
(Empresa certificada segun EN IS0 13485)
8-40, Phase-1I, Noida, Gautam Buddha Nagar, Uttar Pradesh-201305, INDIA
de atencién al Clente: +91-8407070718
Correo electrénico: info@spmmedicare.com
Sitio web: m
N.° de licencia de fabricacion: MFG/MD/2023/000234
Esterilizacion por: M/s Shriram Institute of Industrial Research19,
University Road, Delhi-110007, India
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ol Manufactured by
SPM MEDICARE PVT. LTD.
(AN EN 150 13485 Certified Company)
8-40, Phase-I, Noida, Gautam Buddha Nagar, Uttar Pradesh-201305, INDIA
Customer Care No.: +91-8407070718
mail: m, Website: m
Mfg. Lic. No.; MFG/MD/2023/000234
Sterilization by : M/s Shriram Institute of Industrial Research
19, University Road, Delhi-110007, India
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