L German (> BALMUNG®

Committed to Healthcare

Spiilspritze

@ EASY-FLUSH® Vorgefiillte 0,9% Kochsalzlésung

PRODUKTINFORMATION:
1) Zylinder, Kolben & -F 2) Dichtung - (Latexfrei) 3) Di - Silikon
Ayl - Silikon ische Qualitt) 5) Natri id - 09% i i

BESTIMMUNGSGEMABER GEBRAUCH:

Easy Flush®-Spritze ist zur Spiilung kompatibler i

Infusionssets und permanenter intravendser Zugangsgerite |-

bestimmt.

GEGENANZEIGEN:

= Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Patient eine bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile, Materialien oder die 0,9% w/v

Natriumchloridldsung hat. Dies kann zu einer allergischen Reaktion fiihren, die in einer Anaphylaxie enden kann.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die intravendsen Infusionssets und/oder die dauerhaften intravendsen Zugangsgerite durch

Mikroorganismen kontaminiert sind oder wenn die Haut um das Zugangsinstrument entziindet ist.

Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die an Hypernatridmie und Fliissigkeitsretention leiden, wenn die Verabreichung von

Natrium oder Chlorid klinisch schidlich sein kinnte.

VORSICHTSMABNAHMEN:

«  EasyFlush®-Spritze ist fiir die Verwendung mit ISO-Luer-konformen Komponenten fiir intravenise Anwendungen ausgelegt. Beim Umgang

mit dem Produkt sollte darauf geachtet werden, Beschadigungen durch unsachgeméBe Handhabung zu vermeiden.

Uberpriifen Sie das Produkt auf visuelle Mingel/Risse.

Eine Graduierung ist auf der Spritze vorhanden, um die erforderliche Menge Kochsalzldsung zu injizieren.

= Vermeiden Sie das Quetschen und Einkl des Produkts durch den Einsatz von chirurgischen Instrumenten wie Zangen.

Lagern Sie das Produkt bei kontrollierter Temperatur (10-40°C) und Luftfeuchtigkeit (55%-75%). Nicht bei Gefriertemperaturen lagern.

Uberpriifen Sie die Anweisungen des Arzneimittelherstellers zur A um die Vertraglichkeit mit der 0,9% w/v

Natriumchloridlsung vor der Anwendung sicherzustellen. Wenn die Ldsung nicht kompatibel ist, befolgen Sie die Anweisungen des

Herstellers fiir das Spiilen oder spiilen Sie zuerst das GefaBzugangsgerat (VAD) mit einer kompatiblen Ldsung, um

Medikamentenriickstande gemaB den Richtlinien des Herstellers und der Institution zu entfernen.

Kliniker sollten die spezifischen medizinischen Bedingungen, Behandlungsbediirfnisse, das Alter und das Gewicht des Patienten

beriicksichtigen, die maglicherweise eine eingeschrénkte Aufnahme von Natrium oder Fliissigkeiten erfordern, wenn sie sich fiir das Spiilen

mit der 0,9% w/v Natriumchloridlosung entscheiden.

Kochsalzspiilungen sollten bei der Verschreibung von Fliissigkeiten beriicksichtigt werden, um die Fliissigkeitsaufnahme-Richtlinien nicht

uiiberschreiten. Befolgen Sie die Gebrauchsanweisungen und institutionellen Verfahren fiir die Verabreichung von Spiilungen.

VORSICHT:

«  LesenSie alle Anweisungen vor der Verwendung sorgfaltig durch.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

« Nureinmalige Verwendung. Entsorgen Sie alle teilweise verwendeten Produkte.

« Die Losung und der Fliissigkeitsweg sind steril und pyrogenfrei, wenn die Spitzenkappe an ihrem Platz ist, die Spritze intakt ist und keine
Undichtigkeiten vorhanden sind. Verwenden Sie die richtige aseptische Technik.
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« Injizieren Sie die erforderliche Menge Kochsalzlosung, indem Sie den Kolben der Spritze langsam driicken, um iiberméBigen Druck zu
vermeiden. Wenn Sie auf Widerstand des Kolbens stoBen, wenden Sie keine iibermaBige Kraft an. Ziehen oder biegen Sie den Kolben nicht
seitlich (Abbildung 7).

= Verwenden Sie das Produkt gemaB den Empfehlungen des Herstellers des intravendsen Schlauchsystems oder des dauerhaften
Zugangsgerits. Entfernen Sie nach dem Spiilen vorsichtig die Spritze vom Zugangsgerét (Abbildung 8).

«  Entsorgen Sie die leere Einheit nach der Verwendung. Entsorgen Sie alle ungenutzten Reste. Verwenden Sie Einwegspritzen nicht wieder

4

(Abbildung 9).
ZIELPATIENTENGRUPPE:

EasyFlush®-Spritze st fiir die Verwendung bei Patienten aller Altersgruppen und Geschlechter vorgesehen.

BESTIMMTE BENUTZER: .
EasyFlush®-Spritze ist zur Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal vorgesehen, einschlieBlich Arzte, eingetragene
Praktiker, Sanitater oder Pflegekrafte mit Erfahrung in der Anwendung von GefaBzugangsgeraten.

LIEFERUMFANG:

EasyFlush®-Spritze wird steril geliefert und in einem Riegel- oder Papierbeutel verpackt. DreiBig (30) solcher Beutel sind in einer
bedruckten Duplexbox verpackt. Die Gesamtverpackung enthélt acht (8) Duplexboxen sowie duBere Identifikationsaufkleber.

WARNHINWEISE:

« Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Krankheiten fiihren.

«  Das Gerit nicht durch irgendeine Methode wieder sterilisieren. Nicht erneut aufbereiten. Es ist nicht fiir die Wiederaufbereitung und

erneute Verwendung, auch nicht beim gleichen Patienten, vorgesehen.

Die Wiederaufbereitung kann die Sterilitét, Biokompatibilitat und die funktionale Integritat des Gerats beeintrachtigen.

SPM Medicare iibernimmt keine Haftung fiir Geréte, die wiederverwendet oder wieder sterilisiert wurden.

Nicht verwenden, wenn das Produkt bei Gefriertemperaturen gelagert wurde.

Das Gerit nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackungseinheit oder der Inhalt beschadigt ist.

«  Beiderangegebenen Temperatur und Luftfeuchtigkeit lagern.

« Kleine Teile stellen eine Erstickungsgefahr dar. Entsorgen Sie nach der Verwendung kleine Teile gemaB dem Krankenhausprotokoll. Nicht
verwenden, wenn die Losung triib oder verfarbt ist, Ausfallungen enthélt oder Partikel suspendiert sind.

HALTBARKEIT: Das Gerat hat eine Haltbarkeit von 3 Jahren ab dem Herstellungsdatum. Das Produkt darf nach dem b
Sterilitétsablaufdatum nicht mehr verwendet werden.

LAGERUNG: Bei kontrollierter Temperatur (10-40°C) lagern. Nicht bei Gefriertemperaturen aufbewahren.

ANWENDUNGSANLEITUNG:

« Uberpriifen Sie die Plastikverpackung. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt oder nicht intakt ist (Abbildung
1)

«  Entfernen Sie die Plastikverpackung, indem Sie entlang der Perforation reiBen (Abbildung 2).

« Uberpriifen Sie die Losung auf Verfarbung, Triibung, Triibheit oder Ausfallungen oder ob die Spritze beschadigt ist (Abbildung 3).

«  Stellen Sie sicher, dass die Kappe an ihrem Platz ist, und driicken Sie dann den Kolben, um das Stopperdichtungsventil zu lésen und die
Spritze zu aktivieren. Eine unsachgemaBe Aktivierung kann die Spritze schwer verwendbar machen und/oder die Trennung des Kolbenstabs
verursachen. Ziehen Sie niemals den Kolbenstab zuriick, da das Produkt kontaminiert werden kannte (Abbildung 4).

- Entfernen Sie die Spitzenkappe, indem Sie sie mit aseptischer Technik abdrehen. Halten Sie die Spritze aufrecht und primen Sie sie, um
Luftblasen zu entfernen, falls vorhanden (Abbildung 5).

«  Die Spritze ist jetzt einsatzbereit. Befolgen Sie das institutionelle Protokoll, um die Spiilspritze mit dem Zugangsgerét zu verbinden und zu
spiilen (Abbildung 6).
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Spoelsyringe

(’(3® EASY-FLUSH® Voorgevulde 0,9% zoutoplossing

() BALMUNG*®

Committed to Healthcare

PRODUCTINFORMATIE:

1) Huls, Plunjer en Tipdop - Polypropyleen 2) Pakking - Bromo butylrubber (Latexvrij) 3) Mengpakking - Silicium 4) Huls spray - Silicium (Medische kwaliteit)

5) Natri ide - 0,9% w/v natri ide Normale ing) oplossing

BEOOGD GEBRUIK:

Easy Flush® Spuit is bedoeld voor het spoelen van compatibele H IB]E
intraveneuze toedieningssystemen en i lige intr u‘ !
toegangssystemen.

CONTRA-INDICATIES:

= Gebruik niet als de patiént bekend is met een allergie voor een van de componenten, materialen, of 0,9% w/v natriumchloride-oplossing.
Dit kan leiden tot een allergische reactie die resulteert in anafylaxie.

«  Gebruik niet als de intraveneuze toedieningssystemen en/of inwendige intraveneuze toegangssystemen besmet zijn met micro-
organismen of als de huid rondom het toegangspunt ontstokenis.

« Gebruik niet bij patiénten die lijden aan hypernatriémie en vochtretentie, wanneer de toediening van natrium of chloride klinisch
schadelijk kan zijn.

OORZORGEN:

«  DeEasyFlush® Spuit is ontworpen voor gebruik met ISO luer-compatibele voor intr
van het product moet voorzichtigheid worden betracht om schade door handling te voorkomen.

= Controleer het product op visuele defecten/scheuren.

« Demaatverdeling s op de spuit aangebracht om de vereiste hoeveelheid zoutoplossing in te brengen.

= Vermijd het indrukken en inknellen van het product door het gebruik van chirurgische instrumenten zoals een pincet.

= Bewaarbij een gecontroleerde temperatuur (10-40°C) en luchtvochtigheid (55% - 75%). Laat het niet bij vries temperaturen staan.

= Controleer de gebruiksinstructies van de fabrikant van het geneesmiddel om de compatibiliteit met 0,9% w/v natriumchloride-oplossing
te bevestigen voordat u het product gebruikt. Als 0,9% w/v natriumchloride-oplossing niet compatibel is, volg dan de gebruiksinstructies
van de geneesmiddelenfabrikant voor het spoelen, of spoel het vasculaire toegangssysteem (VAD) eerst met een compatibele oplossing om
sporen van het medicijn te verwijderenin overeenstemming met de richtlijnen van de fabrikant en instelling.

« Clinici moeten rekening houden met de specifieke medische aandoeningen van de patiént, behandelbehoeften, leeftijd en gewicht die
mogelijk een beperkte natrium- of vochtinname vereisen bij het beslissen om met 0,9% w/v natriumchloride-injectie te spoelen.

= Zoutoplossing spoelingen moeten in overweging worden genomen bij het voorschrijven van vloeistoffen om te voorkomen dat de richtlijnen
voor vloeistofinname worden overschreden. Volg de gebruiksinstructies en de procedures van de instelling voor het toedienen van

Bij het hanteren

« Injecteer de vereiste hoeveelheid zoutoplossing door de spuitplunjer langzaam in te drukken om overmatige druk te vermijden. Als u
weerstand van de plunjer ervaart, breng dan geen overmatige kracht aan. Trek de plunjer niet terug of buig deze zijwaarts (Figuur 7).

= Gebruik volgens de aanbevelingen van de fabrikant van de intr. tubing of i i . Verwijder de spuit voorzichtig van
het toegangssysteem na het spoelen (Figuur 8).

« Gooide lege eenheid weg na gebruik. Gooi ongebruikte delen weg. Gebruik geen wegwerpspuiten opnieuw (Figuur 9).
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BEDOELDE PATIENTENGROEP:
«  EasyFlush® Spuit is bedoeld voor gebruik bij patiénten, ongeacht leeftijd en geslacht.

BEDOELDE GEBRUIKER:
« EasyFlush® Spuit is bedoeld voor gebruik door opgeleide zorgprofessionals, waaronder artsen, geregistreerde zorgverleners, paramedici
of verpleegkundigen met ervaring in het gebruik van vasculaire toegangssystemen.

HOE AANGEBODEN:
«  EasyFlush® Spuit wordt steriel geleverd en verpakt in een lint- of papieren zakje. Dertig (30) van deze zakjes worden in een gedrukte
duplexdoos verpakt. De totale verpakking bevat acht (8) duplexdozen en externe identificatiestickers.

WAARSCHUWINGEN:

«  Niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot infecties of andere ziektes.

«  Steriliseer het apparaat niet opnieuw met welke methode dan ook. Herverwerken is niet toegestaan. Het is niet bedoeld om opnieuw te

worden verwerkt en hergebruikt, zelfs niet bij dezelfde patiént.

Herverwerken kan de sterilisatie, biocompatibiliteit en functionele integriteit van het apparaat aantasten.

SPM Medicare aanvaardt geen aansprakelijkheid voor apparaten die zijn hergebruikt of opnieuw gesteriliseerd.

Gebruik het niet als het product is bewaard bij vries temperaturen.

Gebruik het apparaat niet na de vervaldatum.

Gebruik het niet als de idsverpakking of inhoud beschadigd is.

« Bewaar het bij de opgegeven temperatuur en luchtvochtigheid.

« Kleine onderdelen zijn een potentieel verstikkingsgevaar. Gooi kleine onderdelen na gebruik weg volgens het ziekenhuisprotocol. Gebruik
het niet als de oplossing troebel of gekleurd is, neerslag bevat, of enig type zwevende deeltjes bevat.

spoelingen. UITLEG VAN SYMBOLEN:
WAARSCHUWING: -
« Leeszorgvuldigalle instructies véér gebruik. /N | Waarschuing Medisch hulpmiddel | I | Vekprogeen
«  Nietgebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. u Fabrikant Unieke apparaatidentificatie (sremee) | Gesterilseerd et bestraling
« Alleenvoor eenmalig gebruik. Gooi gedeeltelijk gebruikte producten weg. Land van herkomst Tkl sterielbareresysteem met beschemnente | <& | Voorzchti

) : s & tig behandels
« De oplossing en het vloeistofpad zijn steriel en niet-pyrogeen als de tipdop op zijn plaats is, de spuit intact is, en er geen bewijs is van m O VE'Pﬂk“{"l e Do __ Ng, | orcigtetanieen
VER‘IIe:Lk;i:l.J['z;hruikdejuisteaseptischetechniek. @ it apnieuw sterilseren ﬁgﬁmggr e vertegenvoordiger in Maximale stapelhoogte
: Raadpl iksaanwiil Biologische risico's Voorschriftplichtig gebruik

Het apparaat heeft een houdbaarheid van 3 jaar vanaf de fabricagedatum. Het product mag niet worden gebruikt na de E\[f] aadpee b ebrkszaviing & ; B(

vervaldatum voor sterilisatie. ZX | Buite direct onicht houden Ctahogusnummer [#] | Modelnummer
OPSLAAG: Niet ergebrai -

gebruiken Batchcade Enkel steriel baribresysteem

« Bewaarbij een gecontroleerde temperatuur (10-40°C). Niet bewaren bij vries temperaturen. ® - © -
GEBRUIKSAANWIIZING: j Vlogistofpad g Houdbazrheidsdatum M Fabricagedatum
« Inspecteer de plastic verpakking. Gebruik het niet als de plastic verpakking beschadigd is of niet intact is (Figuur 1). 1t | Dezehant boven f Temperatuurlimiet ! Brokbaar, voorzichtig behandelen
« Verwijder de plastic verpakking door langs de perforatie te scheuren (Figuur 2). - - Tt a T
« Inspecteer de oplossing op verkleuring, troebelheid, mistigheid, of neerslag, of als de spuit beschadigd is (Figuur 3). Nt gebruien met bk @ egleragen[lg‘ezegez lsem rgg"wlﬂ%nzm s T Droog houden

« Zorg ervoor dat de dop op zijn plaats zit, druk vervolgens de plunjer in om de stopseal los te laten en de spuit te activeren. Onjuiste
activering kan de spuit moeilijk te gebruiken maken en/of de plunjerstang kunnen scheiden. Trek de plunjerstang nooit terug, aangezien het
product besmet kan raken (Figuur 4).

= Verwijder de tipdop door deze af te draaien met aseptische techniek. Houd de spuit rechtop en primeer de spuit om luchtbellen te
verwijderen indien aanwezig (Figuur 5).

= Despuitis nuklaar voor gebruik. Volg het protocol van de instelling, bevestig de spoelspuit aan het toegangssysteem en spoel (Figuur 6).

‘SPM MEDICARE PVT. LTD. MED DEVICES LIFESCIENCES.V.
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Email: office@balmung-medical.com Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2023/000234 E-Mail: info@meddevices.net
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(> BALMUNG®

Committed to Healthcare

Flush Syringe L Engish

@ EASY-FLUSH® PREFILLED 0.9% NORMAL SALINE SOLUTION

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% sodium chloride Normal (saline) solution

INTENDED USE:

Easy Flush® Syringe is intended for flushing compatible H

intravenous administration sets and indwelling intravenous ({% u‘ /A IE]E

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 ISO 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.

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

= Avoid crushing and crimping damage to the product due to the appli of surgical i suchas 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 all instructions 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 at acontrolled 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 capis 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 ling to the i
from the access device (Figure 8).
Discard the empty unit after use. Discard any unused portion. Do not reuse disposable syringes (Figure 9).

S

tubing ori device manufacturer' s recommendations. After flushing, gently remove the syringe

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 :

+ Donotreuse. 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.

SPM Medicare assumes no liability for the devices that have been re-use or re-sterilized.

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

Do not use the device after expiry date.

Donot 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 | 3 | Non-Pyrogenic
sl | Manutacturer Unigue Device Identifier Sterilzed using irradiation
| Sife SterTe Barrir System with protectve B i
] [ Country of manufacturer @ pac%zging e oo 3 p % | Handlewith care
& | domtresteiize a1 Ve Maximum sacking
(T3] | Consultinstructions for use A | Biolgialrisks B{ Prescription Use
if_& Keep away from sunlight Catalogue Number [#] | Model number
® Do not re-use Batch code O Single Sterile Barrier System
7] | fuidPath Q| Uebytate (M] | Date of Manufacture
n This side up J" Temperature Limit ! Fragile, handle with care
o ot use if package is damaged and consult
Do o s ok @ ﬂstmctinnsljnlr useg ¥ g |[fendy
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CRpUHLOBK 30 NPOMMBAHE BALMUNG"®
. Committed to Healthcare

@ EASY-FLUSH" npessqy 09% HopmaneH 46 paaTEOp

VHOOPMALVS 3A POAYKTA:

1) Bapen, 6yTANO 1 KANAYKA HA BbPXA - NOAMMPONUAEH 2) YNAbTHEHIE - 6poMobyTinoBa ryma (6e3 natekc) 3) CMECBAHE HA YNLTHEHKeE - cuaMLmin 1000 CST

4) MoTansHe Ha KAHIONG - XeKCaH (Cbe cnnumit) 5) Bapen cripedt - cunnuin 12600 CST (¢ xekcaH) 6) Hatpues xnopua - 0,9% wiv HopManeH (chonanonornien)

PABTBOP Ha HATPHEB X/opKa

NPEAHA3HAYEHUE :

Easy Flush® CrpuHLOBKATA € MPeAHA3HaYeHa 3a

NPOMUBAHE HA CbBMECTUMU KOMNNEKTW 3a ‘

VHTPOBEHO3HO MpUIOXeHne 1 ycTponcTea 3d

MNOCTOSIHEH MHTPABEHO3€EH JOCTbM.

MPOTUBOMOKA3AHUS :

- He u3nonssaiite, ako NALMEHTBLT MMA U3BECTHA GNIEPIUS KbM HSIKOW OT HEroBUTE KOMMOHEHTU, MaTepuani
nam 0,9% wiv PA3TBOP HA HATpueB xaopua. Moxe 00 foBede OO0 AnepruyeH OTroBop, Bodeuw, A0
aHadpunakcus.

- He u3non3eaiiTe, akO KOMMNEKTUTE 30 MHTPABEHO3HO MPUMOXKEHUEe W/MAN NMOCTOSHHWUTE YCTPOWCTBA 3a
VHTPOBEHO3EH AOCTbM CA 30MbPCEHU C MUKPOOPFaHW3MU WU YOBEWKOTO TANO (KOXATA) OKoMo
YCTPOWCTBOTO 30 JOCTHM € Bb3MANIEHO

- [da He ce M3MNOoN3BA MPW NALUMEHTH, CTPOAALLMN OT XVUMEPHATPUEMUS N 304bPXKAHE HA TEUYHOCTH, KOraTo
MPVAAraHeTo Ha HATPUI MV X/TOPU, MOXe a 6b/e K/IMHNYHO BPeAHO.

NPEANA3HUMEPKW :

- Easy Flush® CrpuHLOBKATA € MPOEKTUPaHA 44 Ce W3MON3Ba C ISO flyep CbBMECTUMM KOMMOHEHTU 34
VNHTPABEHO3HN MPUIOXKEHNS

- MpubopaseHe c NpoaykTa TPsSIGBA A Ce BHUMABA, 30 Ad ce U3berHaT nospeam ot 6opaseHe.

- MMpoBepeTe NPOAYKTA 30 BUIYANHN AedDeKTU/MYKHATAHW.

- Ha CpUHLIOBKATG UMA CTeneHyBAHE 34 VHXXEKTUPOHE HA HeobXoaMMOTO KOMMUYECTBO cor3nonornyeH
pasTsop.

- 36arsante CMAYKBAHE U MOBPEXAGHE HA MPOLYKTA MOPAAV NMPUICArAHETO HA XVUPYPIUYECKUN UHCTPYMEHTN
KaTo doopuienc.

- CbXpaHSBANTE MPW KOHTPONMPAHA TeMnepaTypa (10-40°C) 1 BAAXHOCT (55% - 75%). He ocTasanTte npu
TeMnepaTypa Ha 3aMpPb3BaAHE.

- TMposepeTe WMHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba HA MPOM3BOAMUTENS HA NEeKAPCTBOTO, 3a A OCUrypuTe
CbBMECTUMOCT ¢ 0,9% W/v pasTBOp HA HATPUEB Xnopua Npeay ynotpeba. Ako 0,9% w/v pasTBop Ha HATpues
X/10pnA, He € CbBMECTUM, CNeaBanTe NHCTPYKLUMUTE HO MPOV3BOAWTENS HA NIEKAPCTBOTO 30 MPAKTUKMTE 30
MNPOMUBAHE VN MbPBO MPOMUITE YCTPOWCTBOTO 30 CbAOB A0CTbN (VAD) CbC CbBMECTVM PA3TBOP, 30 Ad
npeMaxHeTe crieanTe OT IeKAPCTBOTO B CbOTBETCTBYE C MPABU/IATA HA MPOU3BOANTENS U UHCTUTYLMATA.

- KavHuumucTuTe TpA6BA AC MMAT NPEABIA CNeLmcPNYHNTE MEAVNLIMHCKI ChCTOSRHIA HA MALMEHTA, Hy>XAuTe oT
NeyeHvie, Bb3PACTTA U TEMNOTO, KOUTO MOXE A UBVNCKBAT OrPAHNYEH MPUEM HO HATPWI UM TEYHOCTH, KOTraTo
PELIaBAT AA MPOMUSIT C 0,9% W/V UHXKEKLMUS C HATPUEB X/TOPUA,

- MpPOMMBAHETO C PU3NONOrYeH Pa3TBOP TPA6BA Ad Ce B3eMe NpeBu, KOraTo ce NpeanncBaT TeYHOCTH, 3a
A0 He Ce MPEBWLIABA YKA3AHUSTA 30 MPUEM HA TeYHOCTW. CrieaBanTe WHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba n
npoueaypuTe HA HCTUTYLIMSITA 30 MPOMUBAHE.

BHUMAHUE :

- ®eepasHVNAT 30KOH OFPAHUYABA TOBA YCTPOWCTBO AC C€ MPOACBA OT 30 MO HAPEX AAHE Ha NleKap.

- TMpoueTeTe BHUMATETHO BCUYKM MHCTPYKLMM Npean yrnoTtpeba.

- Camo 30 egHOKPATHA yrnoTpeba. M3xBbpeTe BCeKy YaCTUYHO U3MON3BAH MPOAYKT.

- HerowanonssaiTe, aKO CTEPU/IHA ONAKOBKA € HEBO/THO OTBOPEHC UV MOBPEASHA.

- Pa3TBOPLT U MBLTAT HA TEUHOCTTA CA CTEPW/THU U AMUPOrEeHHM, AKO KAMAYKaTa HA BbPXa € HA MSICTOTO CH,
CMPVHLLOBKATA € HEMOKBTHATA U HSIMA AOKA3ATENCTBA 30 M3TUYAHE. M3NOoN3BaiTe NOAXOASLLA ACeNTUYHA
TEXHVIKA.

CPOK HATOAHOCT: YpeabT € CbC CPOK HA FOAHOCT 3 roAVHMN OT AATATA HA MPOV3BOACTBO. MPOAYKTHT He TPSIEBA
/A0 Ce U3MON3BA C/1e/] NOCOYEHMUS CPOK HA FOAHOCT 30 CTEPU/IHOCT.

CbXPAHEHME :

- CbXpaHsBANTEe NPU KOHTPO/MPAHA TeMnepaTypa (10-40°C). [la He ce CbXPaHSBA NPV TeMrnepaTypa Ha
30MPb3BAHE.

WHCTPYKLUWN 3A YMOTPEBA :

- TpoBepeTe NIACTMACOBATA OMNAKOBKA. He U3Moi3BaiiTe, ako NIACTMACOBATA OMAKOBKA € MoBpeAeHa Un
HenokbTHaTaA. (Purypal).

- OTCTpaHeTe NNACTMACOBATA ONAKOBKA, KATO PA3KbCATE NepcoopaumsiTa. (Purypa-2)

- MMpoBepeTe A4/ PASTBOPLT € 06€3LBETEH, MbTEH, MbTEH UMW ChAbPXKA YTANKA, UK AANM CMIPUHLIOBKATA €
nospeaeHa. (Purypa-3)

- C nocTaBeHa Kanayka HA BbpPXd HA CMPUHLIOBKATA HOTUCHETE CMPUHLIOBKATA HAMpea, 3d Ad aKTMBMpaTe
MPABUIHO CAPUHLIOBKATA. HENPABUAHOTO AKTUBMPAHE MOXE Ad 3ATPYAHM M3MNON3BAHETO HA CMPUHLIOBKATA
nian aa NPUUYHY oTAENsiHE HA By TANOTO. HUKOra He AbpraiiTe 6yTanoTo HA3AA, Thbid KATO MPOAYKTHT MOXe
A ce 3aMbpcu. (Purypa 4)

- OTCTpaHEeTe KAMAuKaTa HA BbPXA, KATO 5l 30BbPTUTE, KATO WU3MOM3BATE ACENTUYHA TEXHUKA. [pbXTe
CMPUHLOBKATA U3MPABEHA U 5 HAMb/IHETE, 30 [d U3rOHNTE BCUYKYM Bb3/AYLIHN MEXypyeTd, ako MMA TaKMUBA.
(®urypa5)

- CnpuWHLUOBKATA BeYye e roToBa 3d ynoTpebd. CbrIACHO WHCTUTYLMOHA/IHWS MPOTOKOA, MpukpeneTe

CMPVHLOBKATA 30 MPOMVBAHE KbM YCTPOMCTBOTO 30 AOCTbIM U MPOMUIATE. (PUrypa 6)

- VIHXeKTMpaiiTe HeO6X0AMMOTO KOMMYECTBO CPMU3MONOTNYEH PASTBOP, KATO HATUCKATE 6aBHO 6yTANOTO HA
CrnpuvHUOBKATA, 3a Aa nsberHete NMPEeKOMepPHO HanaraHe. AKO uanuTeaTte CbnpoTueieHne Ha 6YTCU'IOTO,
npenopbYMTEsIHO € Aa He Npuaarate NpekoMepHa cund. He AbpraiiTe 1 He orbBaiiTe 6y TANOTO HACTPAHW.
durypa?7

- (Msnc\;/rﬁ)sac)me B CbOTBETCTBME C MPEropbkuTe HA MPOU3BOAMTENS HA WHTPABEHO3HATA Tpbba Wan
MOCTOAHHOTO YCTPOWCTBO. Cnef, MPOMUBAHE BHUMATENIHO U3BAAETE CMPUHLIOBKATA OT YCTPOWCTBOTO 3a
[ocTbn. (Purypa 8)

- VaxBbpneTe npasHvs Moayn cnep ynotpeba. UsxebpieTe BCAKA HEU3MONM3BAHA YACT. He uanonssaiite
MOBTOPHO CMPVHLIOBKUTE 30 €4HOKPATHA yroTpeba. (Purypa 9)
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MPEAHASHAYEHA MOMYNAUMA NALUMEHTU :
EasyFlush’CrprHLOBKATA € NMpeAHA3HAYeHa 30 U3MON3BAHE MPU NMALMEHTU, HE3ABMCKMO OT Bb3PACTTA U

nona.
MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN :
EasyFlushTM CRpUHLOBKATG € MpeAHAsHAYeHd 3d W3MONM3BAHE OT OByUYeHW 3[4PCBHW CMEeLUanvcT,
BK/IIOUYUTENHO NIEKAPY, PErMCTPUPAHM NMPAKTUKYBALLYW, MNAPAMEAULM UK CECTPUHCKU MEPCOHAN C OMUT B
M3M0N3BAHETO HA YCTPOWCTBA 30 CbA0B AOCTbI.
KAK CE LOCTABS :
EasyFlush® crpuyHLOBKATA ce AOCTABS CTEPWIHA U OMAKOBAHA B JIEHTA U/N XAPTUEHA Top6uuka. Tpuaecet
(30) TaKMBA TOPBUUKYM CA 30TBOPEHW B OTNEYATAHA ABYCTPAHHA Ky TWS. LISNOTA OMNAKOBKA ChAbPXKA OCEM (8)
AYMNEKCHM KYTUM W BbHLLHW UASHTUCOVKALIMOHHM CTUKEPU
BHUMAHUE :
-He n3nonssaiite NoBTOPHO. MOBTOPHATA ynoTpe6a Moxe Aa AoBeAe A0 MHCPEKLMA U Apyro 3abonssaHe.
-He cTepunuanpanTe MOBTOPHO YCTPOUCTBOTO MO HWKOKBB HAYMH. He o6paboTsaiTe MoBTOpHO. He e
npeAHA3HAYEH 30 MOBTOPHA 06PAGOTKA M MOBTOPHO U3MON3BAHE JOPY MPU CLNS NALMEHT.
-MoBTOPHATA 06PABOTKA MOXKE AA KOMMPOMETVPA CTEPUTHOCTTA, BYIOCHEBMECTUMOCTTA U COYHKLIMOHAIHATA
LiSIIOCT HO YCTPOWCTBOTO.
-SPM Meavkebp He MOeMd OTFOBOPHOCT 30 YCTPOWCTBATA, KOWUTO CA 6UAM MOBTOPHO W3MOM3BAHW UMW
MOBTOPHO CTEPUNBNPTHU.
-He ronanonseaiite, ako NPOAYKTLT € 61/ OCTABEH NPV TEMNEPATYPA HA 3AMPBL3BAHE.
-He n3nonseaiTe ypead cnea n3TmiaHe Ha CPOKA HA FO4HOCT.
-He ro nanonseaiiTe, ko ONAKOBKATA U/IN CbAbPXXAHWETO CA MOBPEAEHN.
-CbXpaHsIBaWiTE NPV onNpeAeneHa TeMNepaTypa 1 BIAXKHOCT.
-Mank1Te YacTu cd MOTEHLWAIHA OMACHOCT OT 3aAaBsHe. Cnef yrnoTpeba v3xebpneTe MAskuTe HacTh
crope, 60/THNYHUS MPOTOKON.
-He ro 13non3eaiTe, GKO PA3TBOPBLT € MBLTEH WM OLBETEH, CbAbPXA YTAWKA WM UMA HAKAKLB BUA,
CyCneHAMPaHN YaCTLM
OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE :

Bmae
MpouasoauTen YHukanex Ha

CTpoHa npou3soauTen ,O‘ EavHuyHa cTepunta GopuepHa cucTema
N ChC 30UMTHO BLHILHA OOKOBKA

MeanuHero vagenve Henwporesien

EX

C

4pes 06buBaHe:

PaGorerte BHUMATENHO
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TOPU3/POH MPEACTOBMT
OTOpY3MPOH NPeACTaBHTEN B

MakeAManHO foApexAHe

B E|E>

He CTepunvanpaiiTe NOBTOpHO EsponeRceaTa oBLyHoCT
BUXTe VHCTPyKLUWTe 30 ynoTpe6a & BUOTOMHM PUCKOBE Ynotpe6a no peuenta
ZX | Nasere or cnbHuesa caeTMHA KoTonoxex Hovep HoMep Ha Mogena

He n3nonaeaite NOBTOPHO MapTvaeH koa EAVHAYHO CTepUHa BaprepHa cucTeMa

MsT Ha TeurocTTa Cpok Ha roaHocT [laTa Ha npoussoacTeO

Taaw CTPaHa Harope TeMnepaTypHa rpoKILa Uynnue, GopaseTe BHAMATENHO
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Propldchnéte injekéni stfikacku

@ EASY-FLUSH® Pfedem naplnény 0,9% normdini fyziologicky roztok

BALMUNG"

Committed to Healthcare

INFORMACE O PRODUKTU:
1) Hlaven, plunzr a uzvér $picky - Polypropylen  2) Tésnéni - Bromobutylova pryz (bez latexu) 3) Michani tésnéni - Silicon 1000 CST 4) Naméceni kanyly - Hexan (s silikonem)
5) Sprej na sud - Silicon 12500 CST (s hexanem) 6) Chlorid sodny - 0,9% wiv chlorid sodny Normalni  (fyziologicky roztok).

opatrné vyjméte stiikacku z pfistupového zafizeni. (Postaveni 8) ;
- Prdzdnou jednotku po pouziti zlikvidujte. Veskerou nepouzitou &dst zlikvidujte. NepouzZivejte opakované
jednordzové injekéni stiikacky. (Obrazek 9)
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ZAMYSLENE POUZITI:
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KONTRAINDIKACE:

EasyFlush® Stfikacka je uréena k proplachovani

kompatibilnich setl pro intravendzni podéni a

zavedenych zafizeni pro intravendzni pistup.

- Nepoufzivejte, pokud mé pacient znédmou alergii na nékterou z jeho slozek, materiald nebo 0,9% wiv roztok
chloridu sodného. Mize vést k alergické reakci vedoucik anafylaxi.

- Nepouzivejte, pokud jsou soupravy pro intravendzni poddni a/nebo zavedend zafizeni pro intravendzni
pfistup kontaminovéany mikroorganismy nebo je lidské télo (kize) v okoli pfistupového zafizeni zanicené.

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

OPATRENI:

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

- Pfimanipulaci s vyrobkem je tfeba dbdt na to, aby nedoslo k poskozeni pfi manipulaci.

- zZkontrolujte vyrobek, zda nemé vizudini vady/praskliny.

- Nainjekénistfikagce je gradace pro vstfiknuti pozadovaného mnozstvi fyziologického roztoku.

- _Vyvokr‘uigevse poskozeni produktu rozdrcenim a krimpovénim v diisledku pouziti chirurgickych néstrojd, jako
jsoukleste.

- Skladuite pfi kontrolované teploté (10-40°C) a vihkosti (55% - 76%). Nenechdveijte 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, postupuijte podle pokynl vyrobce
Iéku pro postupy proplachovéni nebo nejprve propldchnéte zafizeni pro cévni pristup (VAD) kompatibilnim
roztokem, abyste odstranili stopy Iéku v souladu se zdsadami vyrobce ainstituce.

- Lékafi by méli zvéZit konkrétni zdravotni stav pacienta, potfeby lécby, vék a hmotnost, které mohou
\olyic/dovot omezeny prijem 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 pfijmu tekutin. Pfi aplikaci proplachu dodrzujte pokyny k pouZiti a postupy dané instituce.

POZOR:

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

- Predpouzitim sipeclivé prectéte véechny pokyny.

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

- NepouZzivejte jej, pokud je sterilni obal nelimysIné otevien nebo poskozen.

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

EXPIRACNi DOBA:
Zafizeni mé 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 POUZIT:

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

- Odstrante plastovy obal roztrzenim podél perforace. (Obrazek 2)

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

- Ujistéte se, ze je uzavér na svém misté, poté stisknéte pist, abyste uvolnili tésnéni zatky a aktivujte
stifkacku. Nespravnd aktivace mlze ztizit pouZiti injekéni stikacky a/nebo miize zplisobit oddéleni pistu.
Nikdy nevytahuite pist zpét, mohlo by dojit ke kontaminaci produktu. (Obrdzek 4)

- Odstrafite uzdvér $picky otocenim za aseptické techniky. Drzte jednotku stfikacky ve svislé poloze a
naplrite ji, aby se vytlacily pfipadné vzduchové bubliny. (Obrdzek 5)

- Strikacka je nyni pfipravena k pouZiti. Podle protokolu instituce pfipojte proplachovaci stfikacku k
pristupovému zafizeni a proplachnéte. (Obrdzek 6)

- Aplikujte pozadované mnozstvi fyziologického roztoku pomalym stlagenim 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 doporucenim vyrobce nitrozilni hadi¢ky nebo zavadéciho zafizeni. Po propldchnuti

URCENA POPULACE PACIENTU: .
EasyFlush® stfikackaje uréena k pouziti u pacientti bez ohledu na vék a pohlavi.

URCENY UZIVATEL:

EasyFlush® Stfikacka je uréena pro pouziti vySkolenymi zdravotnickymi pracovniky véetné Iékafd,
registrovanych praktickych lékafi, zéchrandfi nebo oSetfovatelského persondlu, ktefi maji zkugenosti s
pouzivénim zafizeni pro cévnivstup.

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

VAROVANi:

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

- Zarizeni znovu nesterilizujte z&dnym zpGsobem. Nepfepracovévat. Neni uréen k opétovnému zpracovani a
pouziti, a to aniu stejného pacienta.

- Pfepracovani mize ohrozit sterilitu, biokompatibilitu a funkéniintegritu zafizeni.

- SPMMedicare nepfebird zddnou odpovédnost za zafizeni, kterd byla znovu pouzita nebo sterilizovana.

- Nepouzivejte jej, pokud byl vyrobek ponechan pfi teploté mrazu.

- Nepouzive|te zafizeni po uplynuti doby pouzitelnosti.

- NepouZzive|te jej, pokud je obal nebo obsahjednotky poskozen.

- Skladuijte pfi stanovené teploté a vihkosti.

- Malé ¢asti predstavuji potencidini nebezpedi uduseni. Po poufziti zlikvidujte malé ¢dsti podle nemocni¢niho
protokolu.

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

VYSVETLENi SYMBOLU:

! Pozor Zdravotnické zafizenf |y( Nepyrogenni

Vjrobce Jedineény identifikator zafizeni Steriizovéno ozafovanim

&

Single Steril Barrier System s ochrannym
obalem vné

Autorizovany zdstupce v Evropském
spolecenstvi

Zachazet opatrmé

BEE

Zemé vyrobce

wl
el
Q& | nesteriaite znow
[

Maximaini stohovéni

Predtéte sinavod k pouziti Biologickd rizika Pouziti na predpis

Chraiite pred slune¢nim zafenim Katalogové ¢islo Modelové Cislo
Nepouzivejte znovu Kod Sarze Jednotny sterilnf bariérovy systém
Cesta tekutiny Datum spotfeby Datum vroby

Touto stranou nahoru Teplotni imit Kfehké, zachazejte opatrné

=g | )

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte ¢ a
prectéte si navod k pouziti
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Nepouziveite hagek

Udrzujte v suchu
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Seringue d ringage azme () BALMUNG"
@ EASY-FLUSH® Solution saline normale préremplie d 0,9 % Committed to Healthcare

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 fit - Siicium 12500 CST (avec hexane) 6) Chiorure de sodium - 0,9 % de chiorure de Sodium Solution normale (saline)

UTILISATION PREVUE:

EasyFlush® seringue est destinée au ringage des
kits d'administration intraveineuse compatibles et il Dﬁ]E
desdispositifs d'accés intraveineux & demeure. ~ HA N N A A U U

I

CONTRE-INDICATIONS:

- Ne pas utiliser sile patient présente une allergie connue & I'un de ses composants, matériaux ou solution de
chlorure de sodium & 0,9 % p/v. Cela peut entrainer une réaction allergique entrainant une anaphylaxie.

- Nepas utiliser siles sets d'administration intraveineuse et/ou les dispositifs d'acces intraveineux & demeure
SO?It contaminés par des micro-organismes ou si le corps humain (peau) autour du dispositif d'acces est
enflammé.

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

PRECAUTIONS:

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

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

- Vérifiezle produit pour déceler des défautsi/fissures visuels.

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

- Evitez 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 contrélées (55% - 75%). Ne pas laisser a
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. Sila solution de chlorure de sodium & 0,9 %
p/v n'est pas compatible, suivez les instructions du fabricant du médicament concernant les pratiques de
ringage, ou rincez d'abord le dispositif d'accés 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'dge 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 lesinstructions avant utilisation.

- Ausage unique seulement. Jetez tout produit partiellement utilisé.

- Nel'utilisez pas siun emballage stérile est involontairement ouvert ou endommagé.

- Lasolution et le circuit du liquide sont stériles et apyrogénes si le 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 a une durée de conservation de 3 ans a compter de la date de fabrication. Le produit ne doit pas étre
utilisé apres la date de péremption de stérilité indiquée.

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

MODED'EMPLOI:

- InspectezI'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
(sé_pctmti)on de la tige du piston. Ne retirez jomais 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 a 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'acces 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 le ringage, retirez délicatement la seringue du dispositif d'accés. (Figure 8)

- Jetez l'unité vide aprés 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
I'utilisation de dispositifs d'accés 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 verso imprimée. 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.

- Ne restérilisez pas I'appareil par quelque méthode que ce soit. Ne retraitez pas. Il n'est pas destiné a étre
retraité et réutilisé, méme sur le 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 restérilisés.

- Nel'utilisez pas sile produit a été laissé & des températures glaciales.

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

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

- Conserveralatempérature et al'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:

Non pyrogéne

/N | prucence

Dispositif médical

Fabricant dentifiant unique e lapparel Steériisé par iradiation

Systéme de borrere stérie unique avec
emballoge de protection d l'extérieur
Représentont autorisé dans Ia
Communauté Européenne

Manipuler avec soin

Empilage maximal

wl
M Pays du fabricant

Ne pas re-stériliser

Consulter les instructions d'utilisation Risques Biologiques Utilisation sur ordonnance

/|
S|

2

Numéro de modéle

-

Tenir & I'écart du soleil Numéro de catalogue

Ne pas réutiliser Code du lot Systéme de barriére stérile unique

Chemin du fide Utser po dote Date de fabrication

Ce cOté vers le haut

=4[] (C2)

Limite de température Fragile manipuler avec soin

Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et

Ne pas utiliser de crochet
P consuiterles nstructions dutisation Gorder ou sec
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Siringa per lavaggio

@ EASY-FLUSH® Preriempita 0,9% soluzione salina normale

BALMUNG"

Committed to Healthcare

Mnv Tpapate i AuyieTe To éuBoAo aTo nAdr. (Eikova 7)

- Xpnoiponoinate To gUpwva pe Tn oUOTAoN TOU KATAOKEUAOTH TNG evOOPAERIAG OWARVWONG N TNG HOVIUNG
OUOKEUNG. MeTa TNV €knAuan, apaipeaTe anaka Tn ouplyya and Tn ouokeun npdéopaong. (Eikova 8)
AnoppiyTe TNV Gdeia povada PeTA T Xpron. ANoppiYTe KABE axpnaiponoinTo TURHA. Mnv enavaxpnoiponoleiTe
oUpIYYEG piag xpnong. (Eikova 9)
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NAHPO®OPIES NPOTONTOE:
1) Kavvn, EpBoho kai Kandki Axpng - MoAunponuAévio 2) GAavrla - Kaoutaolk BpwpoBoutuhiou (xwpig AdTeE) 3) Avapign phavrlag - Mupitio 1000 CST 4) EuanTion awAnvi
- EEavio (pe nupitio) 5) Znpéi Bapehiol - Mupitio 12500 CST (ue eEavio) 6) XAwpioUxo vaTpio - 0,9% wjv xAwpiolyo vaTpio Kavovikd (aAatovepo) SidAupa
MPOBAEMOMENH XPHZH:

EasyFlush® auplyya npoopl(sml yia €knAuan —

gupBatwv oOeT Evéoq))\s[ilu(; XopAynong kai ((—'IHE IHE

£VOIKIG{OPEVWV TUTKEUMV EVOOPAERIaG npdaBaang. F L S

ANTENAEIZEIZ:

- Mnv To XpNOIUONOIEITE €AV 0 AOBEVAG EXEl YVWOTH
aMepyia o onoiodnnoTe and Ta cuaTaTika, UAIKA Tou 1 ge diaAupa xAwpiouxou vaTpiou 0,9% w/v. Mnopei va
03nynoel oe aAAEPYIKR andkpion pe anoTéAeopa avapuAagia.

- Mnv To XpNOILOMOIEITE EAV Ta OET eVEOPAERIAG XOpryNaong r/Kai ol KATOIKNUEVEG TUTKEUEG EVOOPAERIaG NnpdbaBaang
€xouv POAUVBEI and pikpoopyaviopoug N To avBpwnivo awpa (déppa) yUpw anod Tn CUOKEUN npoaBacng éxel
PAeypovn

- Na pn xpnaoigonolgital o€ agbeveiG Nou NAdXouV anod unepvaTpidigia Kalr KATakpaTnon uypwv 6Tav n Xopnynon
vaTtpiou A xAwpiou pnopei va givar KAIVIKA emdnpia.

MPO®YAASEIZ:

- EasyFlush® H UUDIVVO EXEI 0x56|0m£| yia xpnon pe sEapTr]paTa oupBatd pe ISO luer yia EV50LD)\£BIEC EQPAPHOYEG
Kara to XEIDIUHO TOU npomvmq Ba npénel va diveral npoooxn MaTe va ano@euyBei nuid and To XeIpIopo.

EA€yETe TO MPOidV yia onNTIKG EAATTOHATA/ PWYHEG.
Napéxeral diaBadpion aTn oUPIyya yia Tnv £yXuan TNG anairoUPeVNG NoagoTNTAG puCIoAoyIKoU opoU.

- Ano@UyeTe TN oUVOAIYN Kal TNV NTUXWON TOU NpoidvTog AOyw TNG EQAPHOYAG XEIPOUPYIK®V EPYAAEi®V ONWG N
AaBida.

- ®uhaooeTe o eheyxouevn Beppokpaaoia (10-40°C) kal uypaagia (55% - 75%). Mnv agrvete e Beppokpaacia
naywparog.

- EAéyETE pe TIG oﬁnvlsq XPAonG Tou KOTOGKEUOO’TI’] TOu (pappdkou yia va d1acPaAioeTe Tn aupBaTomTa HE 5|o)\upa
xAwplouxou varpiou 0,9% w/v npiv and Tn xpnon Eav 1o 5I0)\U|.|CI x)\mplouxou varpiou 0,9% w/v dev eivai
auchrro CIKD)\OIJenoTE TIG 0dnYieg Tou KCITCIC'KEUCIOTI’] TOU (pappdaKkou yia npuKTleq €knAuongn EEI‘I)\UVETS npwrtaTn
OUOKEUN ayYEIaknG npoaBuanc (VAD) pe €va oupBaTtod 1aAupa yia va a@aipeTETE iXvn TOU Gappakou oUPgva e
TIG NOAITIKEG TOU KATAOKEUAOTH KAl TOU 13pUHaTOG.

- O1 KAIVIKOi YiaTpoi Ba npénel va AapBavouv undoyn TIG CUYKEKPIPEVEG IGTPIKEG KATACTATEIG, TIG aVAYKEG Bepaneiag,
TNV NAIKia Kai To BApog Tou agBevolG Nou PMopEi va anairoUv NePIOpPIoHEVN NPOCANYN vaTpiou f uypv oTav
anogaaifouv va EENAUVoUV pe Evean XAwploUxou vaTpiou 0,9% w/v.

- O1 ekNAUOEIG HE PUTIOAOYIKO 0pb Ba Npénel va AapBavovTal undyn KaTta Tn ouvTayoypagnan uypwv OOTE va Pnv
uneppaivouyv TIG 0dnyieg NPOTANYNG UYPGV. AKOAOUBNTTE TIG 0dNYIEG XPONG Kal TIG dladikaadieg Tou 13pUPaTog yia
TNV éKNAuon.

MPOZOXH:

- O op0oonov3dIakoG VOUOG NEPIOPIZEl TNV NWANGN AQUTAG TNG CUCKEUNG YIa SWPEAV KATOMIV EVTOANG IaTpou."

- AlaBaoTe NPooeKTIKA OAEG TIG 08NYieg NpIv anod Tn XpARon.

- Movo yia pia xprion. AfoppiyTe 0MolodnnoTe HEPIKWG XPNTIHOMOINUEVO MPOIOV.

- Mnv To XpNaOIUOMOIEITE EAV HIA ANOCTEIPWHEVN CUOKEUAaTia avoi&el akoUala f KaTaagTpagei.

- To &1GAupa kai n d1adpopr| Tou uypou €ival anoaTEIPWHEVA KAl PN MUPETOYOVA €AV TO KAAUPHA TOU AKPOU gival aTn
0éon Tou, N ouplyya eival aeikTn kar dev undpyouv evdei&elg Siappong. XpnaigonoIfaTe TNV KaTtaAAnAn aonntn
TEXVIKN.

MEPIOAOZ AHZHZ:

H ouokeun éxer diapkeia Lwng 3 xpovia and TNV nUEPOUnvia KaTaokeung. To Npoidv dev NPENEl va XpnoiponolgiTal

HETA TNV UNOJEIKVUOUEVN NUEPOMNVia ARENG OTEIPOTNTAG.

ATIOOHKEYZH:

®uhaaoeTe oe eAeyXOpevn Beppokpaaia (10-40°C). Mnv anoBnKeUeTe g€ Beppokpaacia kKaTaywugng.

OAHIIEZ XPHZHZ:

- EMBewpriaTe To NAacTIKO NePITUAIYHA. MNV TO XPNOIHOMOIEITE €AV TO MAATTIKO NEPITUAIYHA €ival KATEGTPAUHEVO 1
Sev gival aBikro. (Eikova 1).

- AwulpécTa v NAQCTIKr CUOKEUAaia UKi(ov-ruq KaTa PrKog g 6|c'rrpr]crr|q (Elkéva 2)

E)\avETs £av éva didAupa gival anoXpwpaTiopévo, Boho, BoAG 1 nepiéxel ignpa r eav n aUplyya gival KaTETTPAPHEVN.
(Eikova-3)

- BeBaiwBeiTe 0TI To Nwya ival aTn B€0n TOU Kal, 0T CUVEXEID, NIETTE TO EUBOAO yIa va aneAeUBEPWOETE TO NMHA Kal
va evepyonoinoeTe Tn aUplyya. H akaTaAAnAn evepyonoinan pnopei va kataaTroel SUTKOAN T Xprion Tng ouplyyag
f/Kal va npokaA&ael Tov S1axwpiapo Tng papdou Tou epBoAou. MoTe pnv Tpapate niow Tn papdo Tou epBoAou yiati
TO NpoioV pnopei va poAuveei. (Eikova 4)

- AQQIpEDTE TO KANAKI TOU GKPOU OTPIBOVTAG TO XPNOINONOIMVTAG AaNNTN TEXVIKNA. KpaThoTe Tn povada olplyyag o
6pBia B£0n Kal MPOETOINATTE TNV YIa va JIWEETE TUXOV PUOANIDEG agpa eav unapxouv. (Eikova 5

- Mia aUpiyya eival Topa €Toiun yia xprion. SUP@WvVA PE TO MNPWTOKOAAO Tou I3pUNATOG, OUVOETDTE Tn ouUplyya
£KNAUGNG TN CUOKEUN NPOaBaacng kai EenAUVeTe. (Eikova 6)

- EvéoeTe TNV anaiToUPevn NoooTNTa pualoAoyikou opou niéZovtag To EuBoAo TG oUplyyag apyd yia va ano@UyeTe

TNV unepPoAIkn nieon. EGv avTipeTwNIeTe avTioTaon aTo £uBOAO, CUVIOTATAI VA WMV AOKEITE UNEPBOAIKN dUvapn.

ZTOIXEIA MAHOYZMOZ AZOENQN:

EasyFlush® H aUpiyya npoopileTal yia xprion o€ aoBeveig aveEapTnTwg NAIKIag kar pUAou.

MPOKEIMENOZ XPHZTHZ:

EasyFlush® H gUpiyya npoopiletal yia xpnon anod eknaideupévoug enayyeApaTieg uyeiag, oupnepiAapBavopévwyv

YIaTP@V, EYYEYPAHHEVWV IATPWY, NAPAIATPIK®V I VOONAEUTIKOU MNPOCWMIKOU HE EUNEIPIA OTN XPAON OUCKEUWV

ayyeiakng npdopaong,.

NQz NPO®OPIZETAI:

EasyFlush® H oUpiyya napéxeral anooTelpwpévn Kal CUOKEUAoEVN O BAKN pe KopdéAa f xapti. Tpiavra (30)

TETOIEG OAKEG ECWKAEIOVTAI OE TUNWWHEVO KOUTI SINARAG OWNG. H oUVOAIKA CUOKEUAadia NEPIEXE! OKTW (8) kouTia SINAAG

oYnG Kal eEWTEPIKA QUTOKOAANTA avayvmpiong.

MPOEIAOMOIHZH:

- Mnv enavaxpnaipgonolgiTe. H enavaxpnoiyonoinan Pnopei va odnynoer oe poAuvan f aAAn acBéveia.

- Mnv anodTelpwveTe §ava Tn OUOKeun e Kapia WEBodo. Mnv enefepyaleoTe Eavd. Aev npoopileTal yia
enavene&epyaaia kai xprion §ava, akopn kai atov idio agBevr).

- H enavene&epyaoia pnopei va Béael og Kivduvo Tn aTelpdTNTa, T BIOCUPPATOTNTA Kal T AEITOUPYIKN AKEPAIOTNTA
TNG CUTKEUNG,

- H SPM Medicare dev avaapBaver kapia euBUVN yIa TIG GUTKEUEG NOU €XOUV ENAvaxpnaiponoindei i anooTeipwei
€K VEOU.

- Mnv T0 XpnOILOMNOIEITE EAV TO NPOidV EXEI HEiVEl O BepHOKpasia nay®HATOG.

- Mn XpNOILONOIEITE TN OUOKEUR HETA TNV NPEPORNVia ANENG.

- Mnv TO XpNOIHONOIEITE £GV N CUOKEUATIA 1 TO NEPIEXOHEVO TNG HOVABAG EiVaI KATEGTPAPHEVO.

- ®uAaooeTal og kaBopiopévn Beppokpaaia kal uypaaia.

- Ta pikpd e€apthpara anotedolv niBavoé kivduvo nviypou. MeTa Tn xprion, NeTAETe Ta pikpa eEaptripata oUpewva
HE TO NPWTOKOAAO TOU VOTOKOHEIOU.

- Mnv To XpnaIJonoIgiTe €AV To S1IAAUKA €ival BOAO 1} EyXPWHO, NEPIEXE! IGNKUA A £XEI OMOIOSANOTE TUMO AIWPOUHEVOV
oWHATIdIWV

ESHIFHZH ZYMBOAQN:

Mpogoxi Tarpiki) ouakeur) M1 nupeToyovog

*_gogwmgﬁx

Karaokevaotng AnooTeIpOVETal e akTIvoBoAnan

MovaBiko avayvwpiaTikd auakeurig

Movd ANOGTEIDWHEVO SU0TNHG PpayHoU pe

0UOKEUoia EEWTEIKA
EEouaiodomuévog avTinpoownog aTnv.
Eupwnaikn Kovotnra

Xdpa kataokeuaaT XeIpIOTEITE e npogoyf

BEE

Mnv anoaTeipvete Eava Méyion aToiBagn
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SupBouheureite TIG 0dnyies xpriong Biohoykoi Kivauvor Xprion pe ouvrayi
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KparfioTe To pakpid and To nhiakd ug ApiBuoG Karahoyou ApIBGG HovTENou

Mnv enavaypnaiponoieite Kwikog napridag ZUotnua Eviaiou AnoaTeipwpévou Gpaypol
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Oblitofecskendd LHungarion

@ EASY-FLUSH® Eléretdltott 09% normal séoldat

TERMEK INFORMACIO:
1) Hordd, dugatty( és hegysapka - polipropilén 2) Témités - brém-butil gumi (latexmentes) 3) Tomitéskeverés - Szilicium 1000 CST 4) Kaniilbemerités
- hexan (sziliciummal) 5) Hordé Permet - Szilicium 12500 CST (hexannal) 6) Nétrium-klorid - 0,9 tmeg/térfogat%-os natrium-klorid normal (séoldat)
RENDELTETESSZER( HASZNALAT:

EasyFlush® fecskend6 kompatibilis intravénas _ T
beadasi készletek és bennlk lévé intravénas | )
hozzaférési eszkbzok 6blitésére szolgal. ~ I

BALMUNG"

Committed to Healthcare

ELLENJAVALLATOK:

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

- Ne hasznélja, ha az intravénas beaddsra szolgald készletek és/vagy a benniik 1évé intravénas hozzaférési
eszkézok mikroorganizmusokkal szennyezettek, vagy a hozzéférési eszkoz koriili emberi test (bér) gyulladt.

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

OVINTEZKEDESEK:

- Az EasyFlushTM fecskend6t ISO luer-kompatibilis alkatrészekkel valé hasznalatra tervezték intravénds
alkalmazéasokhoz

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

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

- Afecskenddn fokozatok taldlhatok a sziikséges mennyiség(i sooldat befecskendezéséhez.

Kertilje el, hogy a termék sebészeti eszkdzok, példaul csipesz hasznélata miatt ne z(zédjon vagy gy(irjén ssze.

Ellen6rzétt h6mérsékleten (10-40°C) és paratartalom mellett (55-75%) tarolandd. Ne hagyja fagyponton.

- Haszndlat el6tt ellendrizze a gydgyszer gyartéjanak hasznélati utasitdsat, hogy megbizonyosodjon a
kompatibilitasrdl 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 vonatkozd uta5|tasa|t vagy el6szor oblitse
at a vaszkularis hozzaférési eszkdzt (VAD) egy kompatibilis oldattal, hogy eltavolitsa a gydgyszer nyomait a gyartd
és az intézmény szabdlyzatanak megfelelGen.

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

- Folyadékok felirasakor figyelembe kell venni a séoldat &blitését, hogy ne 1épje tul a folyadékbeviteli irdnyelveket.
Kévesse a hasznalati utasitast és az intézményi eljarasokat az oblitéshez.

VIGYAZAT:

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

- Hasznélat el6tt figyelmesen olvassa el az ésszes utasitast.

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

- Ne hasznalja, ha a steril cscomagolas véletlendil 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 megfeleld aszeptikus technikat.

LEJARATI 1d6:

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

hasznélhatd fel.

TAROLAS Ellendrzétt hdmérsékleten (10-40°C) tarolandé. Ne térolja fagyponton.

HASZNALATI UTMUTATO:

- Ellendrizze a miianyag csomagolast. Ne hasznélja, ha a mlianyag csomagolas sériilt vagy ép. (1.4bra).

- Tavolitsa el a m{ianyag 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 dugattyut, hogy feloldja a dugd tomitését és
aktivalja a fecskenddt. A nem megfelel§ aktivalas megnehezitheti a fecskend§ hasznalatat és/vagy a dugattyirud
szétvalasat okozhatja. Soha ne hizza vissza a dugattyurudat, mert ez beszennyezheti a terméket. (4. abra)

- Tavolitsa el a hegysapkat Ugy, hogy aszeptikus technikaval lecsavarja. Tartsa fliggélegesen a fecskendot, és toltse
fel, hogy a légbuborékok kiszoruljanak, ha vannak. (5. dbra)

- Egy fecskendé most haszndlatra kész. Az intézményi protokoll szerint csatlakoztassa az oblitéfecskendét a
hozzéférési eszkdzhoz, és dblitse le. (6. ébra)

- Fecskendezze be a sziikséges mennyiségli sdoldatot a fecskendé dugattyujanak lassi megnyomasaval, hogy
elkerulje a tulzott nyomast. Ha a dugattyu ellendllasat tapasztalja, ajanlott, ne alkalmazzon tulzott erét. Ne huzza
vagy hajlitsa oldalra a dugattyut. (7. abra)

- Hasznalja az intravénas csévezeték vagy a késziilék gyartéjanak ajanlasa szerint. Oblités utan dvatosan vegye ki
afecskendét a hozzaférési eszkozbdl. (8. dbra)

- Hasznalat utan dobja ki az lires egységet. Dobja el a fel nem hasznalt részt. Ne haszndlja Ujra az eldobhatd
fecskenddket. (9. abra)

{

/4
RENDELTETESU BETEGNEPESSEG:
EasyFlush® Az fecskend6t a betegek életkoratél és nemétdl valé fiiggetlendl hasznaljak.
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RENDELTETETT FELHASZNALG:
EasyFlush® Az fecskend6t képzett egészségligyi szakemberek, koztiik orvosok, regisztralt orvosok, mentésék vagy
apoldészemélyzet 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 csomagolds nyolc (8) duplex dobozt és kiilsé azonositd matricakat
tartalmaz.

FIGYELEM:

- Ne hasznélja Gjra. Az Ujrahasznalat fert6zéshez vagy mas betegséghez vezethet.

- Semmilyen modon ne sterilizalja Ujra a késziiléket. Ne dolgozza fel Gjra. Nem arra szolgal, hogy Ujra feldolgozzak
és Ujra felhasznaljak, még ugyanazon a betegen sem.

- Az Ujrafeldolgozas veszélyeztetheti az eszkoz sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

- Az SPM Medicare nem véllal felel8sséget az Ujrafelhasznalt vagy Ujrasterilizalt eszkozokért.

- Ne hasznalja, ha a terméket fagyponton hagyta.

- Ne hasznalja a késziiléket a lejarati id6 utan.

- Ne haszndlja, ha az egységcsomagolds vagy a tartalom sériilt.

- Tarolja meghatarozott h6mérsékleten és paratartalom mellett.

- Az apro alkatrészek fulladasveszélyt jelentenek. Hasznalat utan a kérhazi protokollnak megfeleléen dobja ki a kis
alkatrészeket.

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

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA:

Nem pirogén

A Vigyézat

Orvosi eszkoz |

Gyartd

wl
M A gyérto orszéga ¢

Ne sterilizélja Gira

Egyedi eszkbzazonositd Besugarzassal sterilizalt

&l
t«.’gx

Egyetlen Steril Barrier rendszer kilsd
védGcsomagolassal LS
‘Meghatalmazott képviseld az
Eurdpai Kozosségben

Ovatosan kell kezelni

Maximalis halmozés

Olvassa el a hasznalati utasitast Bioldgiai Kockdzatok Vénykoteles hasznalat

Tipusszam

(=4 {C% B>

Napfénytdl tévol tartandd Katalégusszam

Ne hasznélia Gjra Vonalkéd Egyetlen steril akadélyrendszer

Folyadékut Lejérati détum Gyértés détuma

Ezzel az oldaléval felfelé Homérséklet hatdrérték Torékeny, vatosan kezelhetd

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa
€l a hasznalati utasitast

@"‘*sDG!E@EE

Ne hasznaljon horgot Tartsd szarazon
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Siringa per lavaggio e
@ EASY-FLUSH® Preriempita 0,9% soluzione salina normale

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO:
1) Cilindro, stantuffo e cappuccio - ) gomma lica (senza lattice) 3) Miscelazione guarnizioni - Silicon 1000 CST 4) Immersione della
cannula - Esano (con silicone) 5) Spray a botte - Silicon 12500 CST (con esano)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 Dﬁ]E

dispositivi di accesso endovenoso a permanenza.. ~ TR

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. Puo 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 & 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 l'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 per uso 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: Il 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 l'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)
Controllare se una soluzione & 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.
(Figura4)
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 |a siringa dal dispositivo di accesso. (Figura 8

Eliminare I'unita vuota dopo I'uso. Scartare qualsiasi porzione inutilizzata. Non riutilizzare le siringhe monouso.
(Figura9)
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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 pud 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

Dispositivo medico

Produttore Sterilizzato mediante irradiazione

Identificatore univoco del dispositivo

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno
Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Paese del produttore Maneggiare con cura

Non risterilizzare Impilamento massimo

Uso su prescrizione

Rischi Bologic

w’;
Nurnero di catalogo |I| Numero di modello
O

Consultare le istruzioni per I'uso

\,

2

Tenere lontano dalla luce solare

Non riutilizzare Codice lotto Sistema di barriera sterile singolo

Percorso fluido Usare entro la data Data di produzione

Questo lato in su Limite di temperatura Fragile, maneggiare con cura

Non utilizzare il gancio @ Non utilizzare se a confezione & danneggiata e

consultare e istruzioi per luso Mantenere asclutto

MED DEVICES LIFESCIENCES.V.
Keizersgracht 482, 1017 EG Amsterdam
Netherlands

Tel.: +31 2022 54558,

E-Mail: info@meddevices.net

SPM MEDICARE PVT. LTD.
BALMUNG MEDICAL HANDEL GMBH @ B-40, Phase-Il, Noida, Gautam Buddha Nagar
Sportplatzweg 15, A-6336 Langkampfen, Austria Urrar Pradesh-201305, India
Tel: +43 5332 25400, Website: www.spmdeicare.com
Email: office@balmung-medical.com Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2023/000234
www.balmung-medical com
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Jeringa de lavado =

¢

@ EASY-FLUSH® Solucién salina normal precargada al 0,9 %

INFORMACION DEL PRODUCTO:

1) Tapa de cilindro, émbolo y punta: polipropileno 2) Junta: caucho de bromobutilo (sin ldtex) 3) Mezcla de juntas: silicio 1000 CST 4) Inmersién de canula

- Hexano (con silicona) 5) Aerosol para barril: Silicio 12500 CST (con hexano) 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 M M]E

dispositivos de acceso intravenoso permanentes. A S S U .

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 administracién 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 manipulacion.

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

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

- Evite dafios por aplastamiento y engarce del producto debido a la aplicacién de instrumentos quirtrgicos como
férceps.

- 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
solucién 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 practicas 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 solucion 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:

- Laley federal restringe la venta de este dispositivo por prescripcién 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 solucidn 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.
(Figura1).

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

(Inspecci(;ne si una solucién estd descolorida, turbia, turbia o contiene un precipitado, o si la jeringa estd dafiada.
Figura 3

Asegurese de que la tapa esté colocada y luego presione el émbolo para liberar el sello del tapdn 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 girandola utilizando una técnica aséptica. Mantenga la unidad de jeringa en posicién
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 solucion 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 porcién no utilizada. No reutilice jeringas
desechables. (Figura 9)
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POBLACION DE PACIENTES DESTINADA:
La jeringa EasyFlush® esta 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 duplex 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 estd 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 atemperatura 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 algin tipo de particulas
suspendidas.:

EXPLICACION DE SIMBOLOS:

No pirogénico

! Precaucion Dispositivo médico
u Fabricante Identificador nico de dispositivo Esterilizado mediante irradiacién.
m Pais de fabricante <) Sistema de barrera estérilindividual con Tratar con cuidado

=="| embalaje protector exterior
Representante autorizado en la ’ 4

@ No reesterilizar Cnpmumdad Eum;eaﬂz Apilamiento méximo
[]E Consultar instrucciones de uso. & Riesgos biologicos Uso de prescripcion médica
ZX | Mantener alejado de la luz solar Nimero de catzlogo

No reutilizar Cdigo de lote Sistema de barrera estéril Gnica

Ruta del fluido Utilizar por fecha Fecha de manufactura

Este lado hacia arriba Limite de temperatura Fragil, manipular con cuidado

(Y}
K&
m Nimero de modelo
O
]
b

o utiza s el paquete estd darado y consuler
Ies instruciones de us0.

®|*s|eqlE]

No use gancho Mantener seco

MED DEVICES LIFESCIENCES.V.
Keizersgracht 482, 1017 EG Amsterdam
Netherlands
Tel.: +31 2022 54558,

E-Mail: info@meddevices.net

SPM MEDICARE PVT. LTD.
BALMUNG MEDICAL HANDEL GMBH @ B-40, Phase-Il, Noida, Gautam Buddha Nagar
Sportplatzweg 15, A-6336 Langkampfen, Austria Urrar Pradesh-201305, India
Tel: +43 5332 25400, Website: www.spmdeicare.com
Email: office@balmung-medical.com Mfg. Lic. No.: MFG/MD/2023/000234
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