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INSTRUCTIONS FOR USE

1. DESCRIPTION

BD PosiFlush™ SP Syringe is a ready to use medical device
(according to 93/42/EEC medical device directive). It is a
polypropylene syringe containing sterile and
non-pyrogenic isotonic 0.9% sodium chloride solution. The
syringe contents is guaranteed to be sterile, non-toxic and
non-pyrogenic.

2. INTENDED USE

- BD PosiFlush™ SP Syringe is intended FOR

FLUSHING ONLY in-situ vascular access devices.

- BD PosiFlush™ SP Syringe is not intended for dry product
reconstitution, for medication dilution, or where
intravenous therapy with sodium chloride is indicated.

- BD PosiFlush™ SP Syringe must not be used on a sterile
field.

3. CONTRAINDICATIONS
None known.

4. CAUTIONS

Do not re-sterilise before use.

Do not use if unit package or content is damaged.

Verify the expiration date on the product package or label.
Do not use if product has expired.

Do not use if syringe tip cap or stopper is

damaged in any way that suggests or indicates

syringe leakage.

Do not use if solution contains a precipitate, or

has any type of suspended particulate matter.

For single use only. Discard any partially

used product.

Store at controlled temperature (15-25°C).

Do not leave at freezing temperature.

Federal (USA) Law restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Re-use may lead to infection or other

illness/injury.

Check with drug manufacturer instructions for use to
ensure compatibility with 0.9% sodium chloride solution
prior to use. If 0.9% sodium chloride solution is not
compatible, follow the drug manufacturer instructions for
flushing practices, or first flush the vascular access device
(VAD) with a compatible solution such as 5% dextrose in
water to remove traces of the medication followed by
flushing with 0.9% sodium chloride solution as a locking
solution.

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% sodium chloride Injection.

5. DIRECTIONS FOR USE

Single use, single patient device. To ensure safe medication
preparation and administration, clinicians should practice the
“7 rights” of medication administration: right patient, right
drug, right dose, right time, right route, right reason and right
documentation.

Use aseptic technique throughout the procedure.

1. Open pack and remove syringe.

2. Check that syringe tip cap is in place. Inspect

clarity of solution. (Fig. 1a)

3. Depress plunger with tip cap on to release the

stopper seal. (Fig. 1b)

4. Unscrew tip cap from the syringe ensuring that

there is no touch contamination of the syringe

luer connection. (Fig. 2)

5. Push syringe plunger to expel the air. (Fig. 3)

6. Connect BD Luer-Lok™ syringe to vascular

access device, taking care that there is no touch
contamination of the connection. (Fig. 4)

7. Push syringe plunger to flush the required

volume of saline following institution’s policy. (Fig. 5)

In case of extreme plunger resistance, it is

recommended that excessive force is not exerted.

Some patients may experience a transitory taste

or odour during flushing. This minor effect ceases

shortly after the procedure is completed.

8. After use, dispose of in accordance with

recognised procedure in your institution. (Fig. 6)

DO NOT RE-USE.

6. COMPOSITION PER UNIT

Polypropylene syringe with BD Luer-Lok™ tip.
Elastomeric stopper free of natural rubber latex.
Saline solution: sodium chloride 9 g/l (NaCl 0.9%),
distilled sterile water to volumes, preservative
free and non-pyrogenic.

Flow pack consists of Polypropylene.

NOTICE D’UTILISATION

1. DESCRIPTION

Seringue BD PosiFlush™ SP est un dispositif médical (selon
la directive 93/42/CEE pour les dispositifs médicaux), prét
& 'emploi. C'est une seringue en polypropyléne remplie
d’une solution isotonique de chlorure de sodium a 0,9%,
stérile et apyrogéne. Le contenu de la seringue est garanti
stérile, non toxique et apyrogéne.

2. UTILISATION

- Seringue BD PosiFlush™ SP est destiné UNIQUEMENT
AU RINCAGE in-situ des dispositifs d’accés vasculaire.

- Seringue BD PosiFlush™ SP n’est pas destiné a

la reconstitution de médicaments de forme séche
injectable, ni a la dilution de médicaments, ni a des
applications thérapeutiques intraveineuses ot le chlorure
de sodium est indiqué.

- Seringue BD PosiFlush™ SP ne doit pas étre utilisé sur
champ stérile.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication connue.

4. PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas re-stériliser avant utilisation.

Ne pas utiliser si I'emballage unitaire ou son contenu est
endommagé.

Vérifier la date de péremption sur 'emballage ou
I'étiquette du produit. Ne pas utiliser si le produit

est périmé.

Ne pas utiliser si le protége-embout ou le joint de piston
présente un défaut entrainant une fuite de liquide.

Ne pas utiliser si la solution contient un précipité ou tout
type de particule en suspension.

Usage unique. Eliminer tout produit utilisé partiellement.
Conserver a température contrdlée (15-25°C).

Ne pas mettre en situation de congélation.

La réutilisation peut provoquer une infection ou

d’autres maladies/préjudices.

Avant toute utilisation, reportez-vous au mode d'emploi du
fabricant du médicament pour vous assurer de la
compatibilité avec la solution de chlorure de sodium @ 0,9
%. Si la solution de chlorure de sodium @ 0,9 % n'est pas
compatible, suivez les instructions du fabricant du
médicament en matiére de pratiques de ringage, ou rincez
d'abord le dispositif d'accés vasculaire (DAV) au moyen
d'une solution compatible telle qu'une solution de
dextrose @ 5 % mélangée a de I'eau pour éliminer toute
trace de médicament, puis utilisez du chlorure de sodium a
0,9 % comme solution de blocage pour le rincer.

Les médecins cliniciens doivent tenir compte des
problémes de santé du patient, de ses besoins

thérapeutiques, de son dge et de son poids, car un apport en
liquides ou en sodium plus faible pourrait s'‘avérer nécessaire
lors de la détermination du ringage au moyen d'une solution
de chlorure de sodium & 0,9% injectée.

5. MODE D’EMPLOI

Dispositif a usage unique pour un seul patient Pour garantir
une préparation médicamenteuse sire, les médecins cliniciens
doivent suivre les « 7 bons principes » de I'administration des
médicaments : le bon patient, le bon médicament, la bonne
dose, le bon moment, la bonne voie d'administration, la bonne
raison et la bonne documentation. Utiliser une technique
aseptique pendant toute la procédure.

1. Ouvrir le sachet de protection et retirer la seringue.

2. Vérifier que le protége-embout de la seringue est

en place. Vérifier la limpidité de la solution. (Fig. 1a)

3. Presser la tige de piston en laissant le protégeembout en
place de facon a libérer le joint de piston. (Fig. 1b)

4. Dévisser le protége-embout en s’assurant de ne pas
contaminer par contact 'embout luer de connexion de la
seringue. (Fig. 2)

5. Purger l'air de la seringue en poussant légérement

le piston. (Fig. 3)

6. Connecter la seringue par son embout BD Luer-

Lok™ a I'embase du dispositif d'accés vasculaire en
s'assurant de ne pas contaminer la connexion par

contact. (Fig. 4)

7. Pousser le piston pour injecter le volume requis de

solution saline selon les pratiques en vigueur dans

votre établissement. (Fig. 5)

En cas de résistance importante, il est recommandé

de ne pas exercer une pression excessive.

Certains patients peuvent percevoir un godit ou une

odeur transitoire pendant le rincage. Cet effet mineur disparait
rapidement apreés la fin de la procédure.

8. Apres utilisation, éliminer la seringue selon

les pratiques en vigueur dans votre établissement. (Fig. 6)

NE PAS REUTILISER.

6. COMPOSITION UNITAIRE

Seringue en polypropyléne avec embout BD Luer-Lok™. Joint
en élastomére ne contenant pas de caoutchouc

naturel (sans latex).

Solution saline : chlorure de sodium 9 g/I (NaCl 0,9%), eau
distillée stérile g.s.p., sans conservateur et apyrogéne.
Sachet de protection constitué de polypropyléne.

Marquage CE:
obtenu en
2005

0050

EUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. BESCHREIBUNG

BD PosiFlush™ SP Spritze ist ein gebrauchsferti

ges, medizinisches Einmalprodukt (entsprechend

Direktive 93/42/EEC fiir Medizinprodukte). Es ist

eine Polypropylenspritze, die sterile, pyrogenfreie,
isotonische 0.9 % Kochsalzlésung enthdlt. Der Spritzeninhalt
ist garantiert steril, ungiftig und pyrogenfrei.t

2. VORGESEHENE ANWENDUNGEN

- BD PosiFlush™ SP Spritze ist AUSSCHLIESSLICH ZUM
SPULEN von in-situ GefaBzugangssystemen gedacht.

- BD PosiFlush™ SP Spritze ist nicht zur Zubereitung
trockener Produkte, zur Verdiinnung von Medikamenten
oder zur intravendsen Therapie mit Natriumchlorid gedacht.
- BD PosiFlush™ SP Spritze darf nicht in einem

sterilen Umfeld verwendet werden.

3. KONTRAINDIKATIONEN
Sind keine bekannt.

4. VORSICHT

Vor Gebrauch nicht erneut sterilisieren.

Bei beschadigter Verpackung oder beschadigtem

Inhalt nicht mehr verwenden. Uberpriifen Sie das
Verfallsdatum auf der Produktpackung oder auf dem
Produktetikett. Nicht verwenden, wenn das Produkt
abgelaufen ist. Nicht verwenden, falls der
Spritzenansatzverschluss oder -stopsel irgendwelche
Schaden oder Anzeichen

von Undichtigkeit der Spritze aufweisen.

Nicht verwenden, falls die Lésung einen Bodensatz oder
Schwebstoffe enthalt.

Nur zur einmaligen Verwendung. Alle teilweise
verbrauchten Produkte verwerfen.

Bei einer kontrollierten Temperatur (15-25°C) lagern.

Nicht unter dem Gefrierpunkt lagern.

Erneute Verwendung kann zu Infektionen oder

anderen Krankheiten/ Verletzungen fiihren.

Lesen Sie die Gebrauchsanleitung des
Arzneimittelherstellers, um vor Gebrauch die Kompatibilitat
mit Kochsalzlésung (NaCl 0,9 %) sicherzustellen. Falls
Kochsalzlosung (NaCl 0,9 %) nicht kompatibel ist, befolgen
Sie die Anweisungen des Arzneimittelherstellers hinsichtlich
der Spiilpraktiken oder spiilen Sie das GefaBzugangssystem
(VAD) mit einer kompatiblen Lésung wie Dextrose (5 %) in
Wasser, um Spuren des Medikaments zu entfernen, und
spiilen Sie daraufhin mit Natriumchloridlésung (0,9 %) als
Blocklosung.

Bei der Entscheidung, mittels Injektion von Natriumchlorid
(NaCl 0,9 %) zu spilen, sollten Arzte die spezifischen
medizinischen Bedingungen, Behandlungserfordernisse, Alter
und Gewicht des Patienten beriicksichtigen, aufgrund derer

moglicherweise eine eingeschrankte Natrium- oder
Flussigkeitsaufnahme erforderlich ist.

5. BEDIENUNGSANLEITUNG

Einwegprodukt zur Verwendung an einem einzelnen Patienten. Um
eine sichere Medikamentenvorbereitung und -gabe sicherzustellen,
sollten Arzte die ,7-Richtige-Regel“ der Medikamentengabe
praktizieren: richtiger Patient, richtiges Arzneimittel, richtige Dosis,
richtiger Zeitpunkt, richtiger Verabreichungsweg, richtiger Grund
und richtige Dokumentation. Wenden Sie wéhrend der gesamten
Prozedur aseptische Technik an.

1. Den Flow-Pack éffnen und die Spritze entnehmen.

2. Stellen Sie sicher, daj3 der

Spritzenansatzverschluss richtig aufgesetzt ist.

Uberpriifen Sie die Klarheit der Lésung. (Abb. 1a)

3. Driicken Sie den Stempel mit dem

Ansatzverschluss nach unten, um die

Stépselversiegelung zu lsen. (Abb. 1b)

4. Schrauben Sie den Ansatzverschluss von

der Spritze ab. Achten Sie darauf, daf keine
Kontaktkontamination am BD Luer-Lok™-Ansatz

der Spritze ensteht. (Abb. 2)

5. Schieben Sie den Spritzenstempel vor, um die Luft
herauszudriicken. (Abb. 3)

6. Schliessen Sie den BD Luer-Lok™ der Spritze am
Gefasszugangsgerdt an. Achten Sie darauf, daf3 keine
Kontaktkontamination an der Verbindung

entstehen kann. (Abb. 4)

7. Schieben Sie den Spritzenstempel vor, um mit

dem notwendigem Volumen der Kochsalzlésung

entsprechend den Richtlinien Ihrer Organisation zu

Spilen. (Abb. 5).

Im Falle extremen Spiilwiderstands sollte keine

ubermdssige Kraft aufgewendet werden.

Einige Patienten kénnen wahrend des Spiilens

eine voriibergehende Geschmacks- oder

Geruchswahrnehmung haben. Dieser Effekt

verschwindet kurz nach dem Abschluss der Prozedur.

8. Die Entsorgung nach der Verwendung sollte

entsprechend den Richtlinien Ihrer Organisation

erfolgen. (Abb. 6)

NICHT WIEDERVERWENDEN.

6. ZUSAMMENSETZUNG PRO EINHEIT
Polypropylenspritze mit BD Luer-Lok™-Ansatz.
Elastomerer Stopsel, naturkautschukfrei.
Kochsalzlésung : Natriumchlorid 9 g/l (NaCl 0.9%),
destilliertes steriles Wasser, ohne Konservierungsstoffe
und pyrogenfrei.

Der Flow-Pack besteht aus Polypropylen.

PANO

INSTRUCCIONES DE USO

1. DESCRIPCION

Jeringa BD PosiFlush™ SP es una jeringa preparada,
producto sanitario (de acuerdo con la Directiva 93/42/EEC
de Productos Sanitarios). Es una jeringa de polipropileno
que contiene una solucién isoténica de cloruro sédico al
0,9%, estéril y apirdgena. Se garantiza que el contenido de
la jeringa es estéril, atéxico y apirégeno.

2. INDICACIONES

- Jeringa BD PosiFlush™ SP esta para el lavado de
dispositivos de acceso vascular in-situ. INDICADO SOLO
PARA LAVADO.

- Jeringa BD PosiFlush™ SP no esta indicada para

la reconstitucion de productos en polvo, para la

dilucién de medicamentos o cuando esté indicado el
tratamiento intravenoso con cloruro sédico.

- Jeringa BD PosiFlush™ SP no se puede usar en el
campo estéril.

3. CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

4. PRECAUCIONES

No reesterilizar antes de su uso.

No usar si el envase unitario o su contenido

estan dafiados.

Verificar la fecha de caducidad en el envase o la

etiqueta del producto. No utilizar si el producto ya ha
caducado.

No usar si el capuchén protector del cono o la

junta de estanqueidad de la jeringa estan dafiados de
alguna manera que sugiera o indique fugas en la jeringa.
No usar si la solucién contiene un precipitado o

muestra cualquier tipo de particulas en suspension.

Para usar una sola vez. Desechar todo el

producto sobrante.

Almacenar a temperatura ambiente (15-25°C).

No congelar.

La reutilizacion puede ocasionar infecciones u otras
enfermedades/lesiones.

Antes de usar la solucién de cloruro de sodio al 0,9 %,
compruebe el modo de empleo del fabricante del
medicamento para asegurar la compatibilidad. Si la
solucién de cloruro de sodio al 0,9 % no es compatible, siga
las instrucciones del fabricante del medicamento para las
practicas de irrigacion, o irrigue primero el dispositivo de
acceso vascular (DAV) con una solucién compatible, como
dextrosa al 5 % en agua, para eliminar los rastros de

medicamento, seguida de una irrigacion con solucién de
cloruro de sodio al 0,9 % como solucién de sellado.

Al decidir la irrigacién con cloruro de sodio al 0,9 %, los
médicos deben tener en cuenta si el estado de salud especifico
del paciente, sus necesidades de tratamiento y su edad y peso
pueden requerir una ingesta restringida de sodio o liquidos.

5. INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo de un solo uso para un solo paciente. Para
garantizar una preparacion y administracion segura de
medicamentos, los médicos deben aplicar los «7 correctos» de
la administracion de medicamentos: paciente correcto,
medicamento correcto, dosis correcta, momento correcto, via
correcta, razén correcta y documentacion correcta.
Usar una técnica aséptica durante todo el
procedimiento.

1. Abrir el envase unitario y extraer la jeringa.

2. Comprobar que el capuchén protector de la

jeringa esta en su lugar. Inspeccionar la

transparencia de la solucién (Fig. 1a).

3. Empujar el émbolo con el capuchon

protector puesto para liberar el tope de la junta de
estanqueidad (Fig. 1b).

4. Desenroscar el capuchén protector de la jeringa,
comp que no se c por contacto la
conexion BD Luer-Lok™ de la jeringa (Fig. 2).

5. Empujar el émbolo de la jeringa para expulsar

el aire (Fig. 3).

6. Conectar la jeringa al dispositivo de acceso

vascular, teniendo cuidado de no contaminar la
conexion (Fig. 4).

7. Empujar el émbolo de la jeringa para administrar

el volumen requerido de solucion salina segtin

la politica de cada centro (Fig. 5).

En caso de encontrar una fuerte resistencia en el
émbolo, se recomienda no ejercer una fuerza excesiva.
Algunos pacientes pueden percibir un gusto

u olor transitorios durante el lavado. Este efecto

leve desaparece poco después de completar el
procedimiento.

8. Después de su uso, desechar la jeringa segtn los
procedimientos de cada centro (Fig. 6).

NO REUTILIZAR.

6. COMPOSICION POR UNIDAD

Jeringa de polipropileno con cono BD Luer-Lok™.
Junta de estanqueidad de elastémero sin latex.
Solucion salina : cloruro sédico 9 g/l (NaCl 0,9%), agua
destilada estéril, sin conservantes y apirégena.

El envase unitario esta fabricado con polipropileno.

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. DESCRICAO

Seringa BD PosiFlush™ SP é um produto sanitdrio pronto a
usar (de acordo com a Normativa 93/42/EEC). Tratase de
uma seringa de polipropileno que contém uma solugdo
isotonica de cloreto de sédio a 0,9%, estéril e apirogénica.
0 conteiido da seringa é garantido como estéril, ndo
téxico e apirogénico.

2. UTILIZACAO A QUE SE DESTINA

- Seringa BD PosiFlush™ SP esta indicado SOMENTE PARA
A LAVAGEM de dispositivos para terapia intravenosa
in-situ.

- Seringa BD PosiFlush™ SP ndo estd indicada para a
reconstitui¢@o de produtos secos, para a diluicgo de
medicamentos nem para os casos em que estd indicada
uma terapéutica intravenosa com cloreto de sédio.

- Seringa BD PosiFlush™ SP ndo deve ser utilizado num
campo estéril.

3. CONTRA-INDICACOES
Nao se conhecem contra-indicacdes.

4, PRECAUGOES

Néo re-esterilizar antes de usar.

Né&o usar se a envoltura unitdria ou o seu contetido
estiverem danificados.

Verificar a data de caducidade indicado na

embalagem ou no rétulo do produto. Ndo usar se a data
de caducidade do produto tiver expirado.

Ndo usar se o protector da ponta da seringa ou a

junta de estanquidade apresentarem danos que
sugiram ou indiquem perdas pela seringa.

Nao usar se a solug@o contiver um precipitado ou
qualquer tipo de particulas em suspensdo.

Produto para um s6 uso. Elimine todo o produto
parcialmente utilizado.

Armazenamento a temperatura ambiente (15-25°C).
Ndo congelar.

A reutilizag@o pode levar a uma infec¢do ou outra
doengal/les@o.

Antes de utilizar, verifique as instrugdes de utilizagdo do
fabricante do farmaco para garantir a compatibilidade
com a solug@o de cloreto de sodio a 0,9%. Se a solugdo de
cloreto de sodio a 0,9% ndo for compativel, siga as
instrugdes de utilizag@o do fabricante do farmaco
referentes as praticas de irrigag@o ou, em primeiro lugar,
irrigue o dispositivo de acesso vascular (VAD) com uma
solugdo compativel, tal como dextrose a 5% em dgua, para
remover os vestigios da medicagdo, seguindo-se a
irrigag@o com a solugdo de cloreto de sédio a 0,9% como
solugdo de fixacdo.

0Os médicos devem ter em considerag@o as condi¢oes médicas
especificas do doente, bem como as necessidades de
tratamento, a idade e o peso, que poderdo exigir um consumo
de liquidos ou de sédio restrito quando decidir irrigar com uma
injecdo com cloreto de sodio a 0,9%.

5. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo de utilizag@o Gnica, para usar num Gnico doente.
Para garantir a preparagdo e administrag@o seguras da
medicag@o, os médicos devem sequir os “7 certos” de
administracdo da medicag@o: doente certo, farmaco certo,
dose certa, hora certa, via certa, motivo certo e
documentacdo certa.

Utilize uma técnica asséptica durante todo o
procedimento.

1. Abrir a envoltura unitaria e retirar a seringa.

2. Verificar se a tampa da ponta da seringa esta
colocada. Verificar a transparéncia da solucao. (Fig. 1a)
3. Empurrar o émbolo com o protector da ponta
colocada para soltar a vedacdo da junta de
estanquidade. (Fig. 1b)

4. Desenroscar o protector da ponta da seringa
assegurando-se de ndo contaminar a ligagao

BD Luer-Lok™ da seringa. (Fig. 2)

5. Empurrar o émbolo da seringa para expulsar o ar. (Fig. 3)
6. Unir a seringa ao dispositivo de acesso

vascular tendo o cuidado de ndo tocar para evitar a
contaminacé@o da conexao. (Fig. 4)

7. Empurrar o émbolo da seringa para injectar

o volume de solucdo salina necessario para a

irrigacdo, de acordo com as normas do centro. (Fig. 5)
No caso de que o0 embolo oponha uma grande
resisténcia ao deslizamento é recomendavel nao
exercer uma pressao excessiva.

Alguns doentes podem sentir um sabor ou um

cheiro transitérios durante a irrigacao. Este efeito

de menor importancia passa pouco depois de ter
terminado o procedimento.

8. Apos a utilizacao, elimine de acordo com

o procedimento aprovado no seu centro. (Fig. 6)

NAO REUTILIZAR.

6. COMPOSICAO POR UNIDADE

Seringa de polipropileno com ponta BD Luer-Lok™.
Junta de estanquidade elastomérica sem latex.
Solugdo salina : cloreto de s6dio a 9 g/l (NaCl
a0,9%), agua destilada estéril sem conservantes
e apirogénica.

A envoltura unitaria consiste em Polipropileno.

IAN

INSTRUZIONI PER L'USO

1. DESCRIZIONE

BD PosiFlush™ SP Siringa é un dispositivo medicale pronto
per I'uso (conforme alla direttiva sui dispositivi medici
93/42/EEC). Si tratta di una siringa in polipropilene
contenente una soluzione isotonica di cloruro di sodio allo
0,9% sterile ed apirogena. Il produttore garantisce che il
contenuto delle siringhe & sterile, non tossico e apirogeno.

2. DESTINAZIONE D'USO

- Il dispositivo BD PosiFlush™ SP Siringa é destinato
ESCLUSIVAMENTE AL LAVAGGIO dei dispositivi per
accesso vascolare in-situ.

- Il dispositivo BD PosiFlush™ SP Siringa non &

indicato per la ricostituzione di prodotti a secco,

per la diluizione di medicazioni o nei casi in cui &

indicata una terapia endovenosa con cloruro di sodio.

- Il dispositivo BD PosiFlush™ SP Siringa non pud essere
utilizzato su un campo sterile.

3. CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

4. AVVERTENZE

Non risterilizzare prima dell'uso.

Non utilizzare il prodotto se la confezione o il

contenuto risultano danneggiati.

Controllare la data di scadenza sull'etichetta o

sulla confezione del prodotto. Non utilizzare dopo la data di
scadenza.

Non utilizzare il prodotto se il tappino o il gommino di
tenuta della siringa presentano danni tali da poter
provocare perdite dalla siringa.

Non utilizzare il prodotto se la soluzione contiene
precipitato o presenta qualsiasi tipo di particelle

in sospensione.

Esclusivamente monouso. Procedere allo

smaltimento di qualsiasi prodotto utilizzato

parzialmente.

Conservare ad una temperatura controllata

(15-25°C). Non lasciare il prodotto ad una temperatura di
congelamento.

Riutilizzare il meccanismo puod causare infezioni o altre
malattie/ferite.

Verificare le istruzioni per 'uso fornite dal produttore del
farmaco per garantire la compatibilita con la soluzione di
cloruro di sodio allo 0,9% prima dell'uso. Se la soluzione di
cloruro di sodio allo 0,9% non & compatibile, seguire le
istruzioni del produttore del farmaco in merito alle pratiche
di lavaggio, oppure lavare prima il dispositivo di accesso
vascolare (VAD) con una soluzione compatibile come 5% di
destrosio in acqua per rimuovere le tracce di farmaco,
seguito da un lavaggio con una soluzione di cloruro di sodio

allo 0,9% come soluzione di blocco.

I medici devono considerare le condizioni mediche specifiche del
paziente, i trattamenti necessari, I'eta e il peso che possono
richiedere limitazioni nell'assunzione di sodio o fluidi quando
decidono di eseguire un lavaggio con un’iniezione di cloruro di
sodio allo 0,9%.

5. ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo monouso e monopaziente. Al fine di garantire una
preparazione e somministrazione sicura del farmaco, i medici
devono rispettare la regola delle “7 G” per la somministrazione di
un farmaco: giusto paziente, giusto farmaco, giusta dose, giusto
orario, giusta via, giusto motivo e giusta documentazione.
Utilizzare una tecnica asettica per l'intera procedura.

1. Aprire il flow pack ed estrarre la siringa.

2. Verificare il corretto posizionamento del tappino

della siringa. Verificare la trasparenza della soluzione. (Fig. 1a)
3. Premere il pistone con il tappino inserito per

sbloccare il gommino di tenuta del pistone. (Fig. 1)

4. Svitare il tappino dalla siringa assicurandosi che

non si verifichino contaminazioni da contatto del

raccordo luer della siringa. (Fig. 2)

5. Premere il pistone della siringa per espellere I'aria. (Fig. 3)

6. Collegare il BD Luer-Lok™ della siringa al

dispositivo per accesso vascolare, prestando

attenzione ad evitare qualsiasi contaminazione

mediante contatto del raccordo. (Fig. 4)

7. Premere il pistone della siringa per fare

fuoriuscire il volume necessario di soluzione salina,

secondo la prassi adottata dallistituto. (Fig. 5).

In caso di estrema resistenza del pistone si consiglia

di non esercitare una forza eccessiva.

Alcuni pazienti durante il lavaggio possono

avvertire temporaneamente un sapore o un

odore. Questo effetto secondario cessa subito a
completamento della procedura.

8. Dopo [uso, el il prodotto conf ealla
procedura riconosciuta nel proprio istituto. (Fig. 6)

NON RIUTILIZZARE.

6. COMPOSIZIONE PER UNITA

Siringa in polipropilene con cono BD Luer-Lok™.

Pistone in elastomero privo di gomma naturale (lattice).
Soluzione salina : 9 g/l di cloruro di sodio (NaCl allo
0,9%), acqua distillata sterile/vol., senza preservanti

ed apirogena.

1l flow pack é costituito da polipropilene.

& BD PosiFlush™ SP

a<{

Ready to use syringe FOR FLUSHING
ONLY in-situ vascular access devices.

Seringue préte a I'emploi UNIQUE-
MENT POUR LE RINCAGE in-situ des
dispositifs d’accés vasculaire.

Einsatzbereite Spritze AUSSCHLIESSLICH
ZUM SPULEN von in-situ
GefdBzugangssystemen.

Jeringa preparada PARA EL LAVADO de
dispositivos de acceso vascular in-situ.

Seringa pre-carregada SOMENTE PARA
LAVAGEM in-situ de dispositivos de
acesso vascular.

Siringa pronta per I'uso, ESCLUSIVAMENTE
PER IL LAVAGGIO di dispositivi per
accesso vascolare in-situ.

® ®6

2Upiyya £T0IUN TIPOG Xprion MONO
A EKMAYZH in-situ cuoKeuwv
€VOQYYEIOKNG TtpOOTIEAOONG.

& @

Spuit klaar voor gebruik ALLEEN voor
het in-situ FLUSHEN van vasculaire
toedieningssystemen.

Spruta, fardig for anvandning, ENDAST
avsedd FOR FLUSHNING av in-situ
infusionskatetrar.

Kayttdvalmis ruisku. Kaytetaan

VAIN suoniyhteyden ylldpitamiseen
tarkoitettujen laitteiden
huuhtelemiseen in-situ.

Klargjort spreyte KUN FOR SKYLLING
av kartilgangsprodukter in-situ.

Pre-fyldt sprojte KUN TIL SKYLNING
af in-situ vaskulaere katetre.
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05 |Updated the size of the CE Mark on the cover and
under the French language to be larger than 5mm.
Updated copyright year. Repositioned updated
drawing #, SAP#, and Rev. date. Updated tempera-
ture limitation symbol to place the degree after the
numbers. Updated “Sterile by Steam” symbol and

and translations. In the Greek translation: replaced
EEC with EOK in section 1 and in the translation for
the MDD symbol in the symbol chart; replaced ‘o
Uptyya” with “20ptyya” and deleted “X0piyya” after
“PosiFlush™ SP” in sections 1 and 2; replaced “To”
with “H 2Uptyya”, and changed “mipémei” to “mpémel

1”in section 6. In the Norwegian translation:
replaced EEC with EQF in section T and in the

changed “0.9” to “0,9” in sections 1 and 6, updated
“15-25°C"to “15-25 °C” in section 4 and in the
temperature limitation symbol translation in the
symbol chart; replaced “flow-pakken” with “paknin-

5#3; added “pd” after “engangsbruk,” in the first
sentence of section 5.

translations to “Sterile Fluid Path, by Steam” symbol

”

in section 2; changed “0.9” to “0,9” in sections 1 and
6. Replaced “kataokeudetar” with “karaokeuadeta

translation for the MDD symbol in the symbol chart;

gen” in section 5; added “p&” after “hetten” in section

ECO135577 12/13/10

06 |Converted the artwork from Indesign to Illustrator.
Updated BD Logo and font to standard. Updated

BD manufacturer address and EC REP address.
Updated Rev. number. Updated revision record and
titleblock templates. Replaced language code.
Removed MDD 93/42 EEC symbol and translations.

Copyright year, trademark byline and SAP#. Updated

500000130687 | 07/24/18

Updated Rev. number, Rev. year and date. Updated
revision record and titleblock templates. Added “

statement in all languages. Added “ To ensure safe

languages.

Check with drug........0.9% sodium chloride injection”

medication.......right documentation” statement in all

07 |Updated Copyright year, trademark byline and SAP#. [500000182465 | 01/10/20

BACK

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ

1. MEPITPAGH

H X0ptyya BD PosiFlush™ SP givat pia tatpixy

GUOKEUN, £TOLUN TTPOG Xprion (CUp@Wva pe Ty

obnyia mepi latpikwy cUCKEUWY 93/42/EOK).

Eivat pia o00ptyya toAUTIPOTIUAEVIOU TIOU TLEPLEXEL OTEIPO
Kal {r) TTUPETOYOVO 100TOVIKG StdAupa xAwploUxou vatpio
U 0,9%. To mepiexopevo g oUptyyag eivat eyyunpéva
OTElpo, U TOEIKO Kal PN TTUPETOYOVO.

2.NMPOOPIZOMENH XPHZH

- H Z0ptyya BD PosiFlush™ SP tpoopiCetat MONO A
EKMAYZH ouokeuwv evéayyelaknig

TpooTtéAacng in-situ.

- H Z0ptyyo BD PosiFlush™ SP 6ev tpoopiletat

yta v avacUotaon §npwv mtpoidviwy, ya

LATPIKEG APALCELG 1] YIa TIG TIEPITTWOELG OTLG OTIO(EG EV
Seikvutal evboghéBia Oeparneia pe YhwploUxo vatplo.
- H Z0ptyya BD PosiFlush™ SP &ev pémer va
Xenoiporoigital péoa oe oteipo nedio.

3. ANTENAEIZEIZ
Agv UTtapyoUV YVwoTéG avtevSeielg.

4.MPOZOXH

Mnv EMaVaMOCTELPWVETE TIPLY TN XPHON.

Mn t xpnotporoleite av n cUckeuacia iy To
TIEPLEXOHEVO TNG povadag éxet UTLOoTeL {npud.

EAéyEte v nuepopnvia Migng mou avaypagetat otn oU
okeuaoia 1} TNV ETIKETA TOU TPOiovTog. Av éxel TtapéNOeL n
nuepopnvia AMEng Tou TpoiévTog, uny To
XPNOULOTIO|OETE.

Mnv T0 xpNotpoToLE(TE £QV TO KAAUpHA TOU

@kpou tng oUplyyag 1} To mwpa £XoUv UTIooTeL

karota {niud mtou va Snpioupyei uttopia 1y va
umoSekvUeL Stappon TG oUplyyag.

Mnv To pnotpomoleite edv To SIaAUpa TtepLéxeL i{npa 1
ep@avifel owpatisia omoloudnmote £idoug,

la pia povo xprion. Aroppiyte kaBe poidv tou
XPNOOTIONONKE €V PEPEL

Oulaooetat oe eheyxopevn Bgppokpaoia (15-25°C).
Mnv agrjvete to mpoidv o€ Beppokpacia

kataypugng.

H emavaypnotpomoinoT g GUCKEUNG UTTopEL

va ipokoAéoeL poAuvon 1 GAAN aoBévela/
TPAVHOTIONO.

EAéyEre Tig 08nyieg Xpriong TOU KATACKEVOOTH TOU
dappdkov yia va Slaopahioete ™ oupBotoTNTa pE
Stéupa YAwptovyou vatpiov 0,9% Tpv T xprion. Eav to
Siéupa YAwptouyou vatpiov 0,9% Sev eivat oupBoto,
OKONOUBNTTE TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVOOTH TOU
HAPHAKOU YIat TIG TIPOKTIKEG EKTTAUGTG, 1] TEPWTO
EKTTAOVETE Tr) GUOKEUT| QyYELaKnG tpdoBaong (VAD) pe
oupBatd StdAvpa, ortwg SeEtpdln 5% o€ vepo, yia va
oadatpEcETe iyvn Tou GappHAKOU aKoAOUBOUHEVO HE
£kmthuon pe Stoupa YAwptovyou vatpiou 0,9% wg
Stéhupa Tayisevong.

Kard t Myn g andpaong yio EKtAvon pe éyyuon
YAwprovyou vatpiov 0,9%, ot KAvikoi taTpoi TTpémetl var
AopBévouv UTEOPN TIG EISIKEG LATPIKEG KATAOTATELS, TIG
avaykeg Beparteiog, Ty nAkio kot to Bépog Tou aobevoug, Ta
OTIOi0t EVEEYETAI VOl ATTOUTOVV TLEPLOPIOHEVT TLPOCANYN
vaTpiov 1y vypwv.

5. OAHTIEZ XPHZHZ

2uokeun piog xpriong, yta évav pévo acBevi. Mo va
SraodooTel n aodorg TTapaoKeLn] Kat Xoprynon tou
dappdrov, ot KAwiKoi lotpoi pémet va epappofovy Ta «7
OWoTd» TG Xoprynong Gapudkwy: cwotdg aobevig, cwotd
$dppako, owotr| 5601, CWOTOHG XPOVOG, CWOTH 080G, CWOTHG
AGYOG Kat CWOTH| TEKUNpiwon.

Na xpnoipomolgiTe GonmTn Texviki kad' 6An Tn

Siapkeia TG Siadikaoiag.

1. Avoi&re tov aokd porig kat apaipéote tn oUptyya.

2. BeBaiwbeite 6Tt to kGAUA TOU Gkpou TG

oUptyyag eivai otn O¢on tou. E&etaote m Sialyeta tou StaAlp
arog. (Eik. 1a)

3. Martrjote to €éuPodo, Eyovrag to kKAAUppa TOU

akpou atn B€on tou, yia va EAeUBEPWOETE TN
oteyavoroinon tou rwparos. (Eik. 16)

4. ZeBidwaorte o kGAUppa TOU Gkpou amd tn

aUptyya, ppovtifovtag va punv poAUvOEl e emapri n oOvéeon
luer tng oUptyyas. (Eik. 2)

5. Miéote to éuPolo g aUptyyag yia va amoPalete tov aépa.
(Eik. 3)

6. ZuvSéate to BD Luer-Lok ™ tng oUptyyag otn

oUokeUT evSayyetakri mpoomélaons, gpovti{ovrag va pnv
HoAUVOEi n oUvSeon pe emaqpr. (Eik. 4)

7. Miéote to €uPoro g oUptyyag yta va eKTTAUVETE i€ Tov ana
toUpevo Gyko puatoroytkoU opoU,

oUp@wva pe v oMtk tou 15pUpatés oag.

(Ewk. 5). Eav Stamiotioete €aipetika peyain

avtiotaon tou euBoAoy, oag oUvIoTOUE va pnv

aokrjoete urtepBoAikri SUvapn.

Kamotot acBeveis evSéyetat va aiobavBolv éva

mapobiké aicOnua yeUong rj ooprig kata mv

EkmAvuon.

Autij n eAdoowv enidpaon e€apaviletal, Aiyo ypovo

HETa TNV 0AokAripwon g Stadikaoiag.

8. Meta m yprion, anoppiyte tn oUokeUr] cUppwva e v a
noSextr Stadikaoia tou 16pUNarés oag. (Eik. 6)

MHN EMANAXPHZIMOIOIEITE.

6. 2YNOEZH ANA MONAAA

2U0ptyya toAuTtpoTtUAeviou pe akpo BD Luer-Lok™.
EAactopepég mupa ou Sev epiéxet Aatég and

(PUOIKO KAOUTOOUK.

Duatohoyikog 0pog ; YAwptoUyo vatpto 9 g/l (NaCl 0,9%), a
TiECTayHEVO OTEIPO VEPD Ewg TOV

anartoUpEVo GyKo, Xwpig CUVINENTIKG Kat pn
TIUPETOYOVO.

0 aokdg pong katackeualetat and

TIOAUTIpOTtUAEViO.

N ANDS

GEBRUIKSAANWIIZING

1. BESCHRIJVING

BD PosiFlush™ SP Spuit is een medisch hulpmiddel klaar
voor gebruik (conform de richtlijn medische hulpmiddelen
93/42/EEC). Het bestaat uit een spuit van polypropyleen
en bevat een steriele, pyrogeenvrije, isotonische oplossing
van 0.9% natriumchloride. De inhoud van de spuit is
gegarandeerd steriel, niet-toxisch en niet-pyrogeen.

2. GEBRUIKSDOEL

- BD PosiFlush™ SP Spuit dient ALLEEN om
vasculaire toedieningssystemen in-situ te FLUSHEN.
- BD PosiFlush™ SP Spuit is niet bestemd voor het
reconstitueren van een droog product, voor de
verdunning van medicatie of in gevallen waarin
intraveneuze therapie met natriumchloride is
aanbevolen.

- BD PosiFlush™ SP Spuit mag niet worden
gebruikt op een steriel veld.

3. CONTRA-INDICATIES
Momenteel geen bekend.

4. VOORZORGSMAATREGELEN

Voorafgaand aan gebruik niet opnieuw steriliseren.

Niet gebruiken als de verpakking of inhoud

beschadigd is.

Controleer de uiterste gebruiksdatum op de
productverpakking of het productetiket. Niet

gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is

overschreden. Niet gebruiken als de dop op de conus of de
stopper zodanig zijn beschadigd dat de spuit lekkage
vertoont of laat vermoeden.

Niet gebruiken als de oplossing een neerslag of

vreemde deeltjes bevat.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Een eventueel
gedeeltelijk gebruikt product moet worden

weggeworpen.

Bewaren bij een gecontroleerde temperatuur

(15-25°C). Niet laten bevriezen.

Opnieuw gebruiken kan tot infectie of andere

ziekte/letsel leiden.

Controleer voorafgaand aan het gebruik in de
gebruiksinstructies van de fabrikant van het geneesmiddel
op compatibiliteit met natriumchlorideoplossing 0,9% Als
0,9% natriumchlorideoplossing niet compatibel is, volgt u
de instructies van de fabrikant voor spoelen of u spoelt het
apparaat voor vasculaire toegang eerst met een geschikte
oplossing, zoals 5% dextrose in water, om sporen van de
medicatie te verwijderen voordat u spoelt met
natriumchlorideoplossing 0,9% als spoeloplossing.

Clinici moeten de specifieke medische omstandigheden,
de behandeling, de leeftijd en het gewicht van de patiént
in acht nemen. Deze kunnen een beperkte inname van
natrium of vloeistof vereisen wanneer u besluit te spoelen
met een injectie natriumchloride 0,9%.

5. GEBRUIKSAANWIIZING

Apparaat voor eenmalig gebruik bij één patiént. Om te
garanderen dat medicatie veilig wordt voorbereid en
toegediend, dienen clinici de '7 juisten’ voor medicatietoedien-
ing te hanteren: de juiste patiént, het juiste medicijn, de juiste
dosering, het juiste moment, de juiste route, de juiste reden en
de juiste documentatie.

Gebruik tijdens de procedure voortdurend een
aseptische techniek.

1. Open flow-pack en neem spuit eruit.

2. Controleer of de dop op de conus zit. Controleer

of de oplossing helder is (Afb. 1a).

3. Druk de zuiger in met de dop nog op de conus

zodat de stopperafdichting wordt verbroken

(Afb. 1b).

4. Schroef de dop van de conus. Vermijd hierbij
aanraking met de luer-aansluiting van de spuit,

zodat contaminatie uitgesloten wordt. (Afb. 2).

5. Druk de zuiger in om alle lucht uit de spuit te
verwijderen (Afb. 3).

6. Sluit de conus van de spuit aan op het vasculaire
toedieningssysteem, door middel van de BD Luer-

Lok™. Vermijd hierbij aanraking met de aansluiting,
zodat contaminatie uitgesloten wordt (Afb. 4).

7.0m te spoelen : druk de zuiger in met de

gewenste hoeveelheid fysiologische zoutoplossing,
conform de voorschriften van de instelling (Afb. 5).
Mocht de zuiger overmatig veel weerstand bieden

dan wordt afgeraden extreme druk uit te oefenen.
Sommige patiénten kunnen tijdens het spoelen een
smaak- of geursensatie van voorbijgaande aard
ondervinden. Dit kleine ongemak verdwijnt kort

nadat de spoeling is afgerond.

8. Werp de spuit na gebruik weg conform de

gangbare voorschriften van uw instelling (Afb. 6).

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.

6. SAMENSTELLING PER EENHEID

Spuit van polypropyleen met BD Luer-Lok™
aansluiting.

Stopper van elastomeer latex, vrij van natuurrubber.
Fysiologische zoutoplossing : 9 g/I

natriumchloride (0.9% NaCl), gedistilleerd, steriel
water tot het vereiste volume, pyrogeenvrij en vrij van
conserveermiddelen.

Flow-pack bestaat uit polypropyleen.

SVENSKA

BRUKSANVISNING

1. BESKRIVNING

BD PosiFlush™ SP Spruta dr en medicinteknisk

produkt (enligt direktiv 93/42/EEC om medicintekniska
produkter), fardig for anvandning. Det ar en
polypropylenspruta som innehdller steril och pyrogenfri 0.9
% (9 g/l) isoton koksaltlosning. Sprutans innehall ar
garanterat sterilt och fritt fran toxiner och pyrogener.

2. ANVANDNINGSOMRADE

- BD PosiFlush™ SP Spruta ar ENDAST avsedd FOR
FLUSHNING av in-situ infusionskatetrar.

- BD PosiFlush™ SP Spruta ar inte avsedd for

blandning med torra substanser, for utspadning

av lakemedel eller nar intravends behandling med
koksaltlosning indikeras.

- BD PosiFlush™ SP Spruta far ej anvdndas pa ett sterilt
omrade.

3. KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

4, FORSIKTIGHETER

Far ej omsteriliseras fére anvandning.

Far ej anvandas om den enskilda forpackningen

eller innehdllet dr skadat. Kontrollera

utgangsdatumet pé produktférpackningen eller -etiketten.
Far ej anvandas om produktens utgangsdatum har
oOverskridits.

Far ej anvandas om sprutans skyddshuv eller

packning ar skadade pa ett satt som tyder pa eller
indikerar att sprutan lacker.

Far ej anvandas om 6sningen innehdller en fallning eller
har nagon form avpartiklar.

Endast for engangsbruk. En delvis anvand produkt skall
kasseras.

Forvaras vid kontrollerad temperatur (15-25°C).

Far ej lamnas vid temperaturer pa 0° C eller under.
Aterunvdndning kan leda till infektion eller annan
sjukdom/skada.

Se lakemedelstillverkarens bruksanvisning fore anvandning
for att sakerstalla kompatibilitet med 0,9 %
natriumklorididsning. Om 0,9 % natriumkloridiésning inte
ar kompatibel, folj Iakemedelstillverkarens anvisningar for
spolningsmetoder, eller spola forst enheten for karlatkomst
med en kompatibel [6sning, t.ex. 5 % dextros i vatten for
att avldgsna spar av lakemedlet, féljt av spolning med 0,9
% natriumkloridlésning som en lasande 16sning.

Lakare maste ta hansyn till patientens specifika
medicinska tillstand, behandlingsbehov, dlder och vikt nér
beslutet om att spola med 0,9 % natriumkloridinjektion
fattas, da ett begransat intag av natrium eller vatska kan
krévas.

5. BRUKSANVISNING

Enhet for engangs- och enpatientbruk. For att sakerstdlla saker
Idkemedelsberedning och -administrering ska lakare félja de "7
reglerna” for lakemedelsadministrering: ratt patient, ratt
lakemedel, ratt dos, ratt tid, ratt administreringsvag, ratt
anledning och ratt dokumentation.

Tillampa aseptiskt handhavande under hela
forfarandet.

1. Oppna forpackningen och ta ut sprutan.

2. Kontrollera att sprutans skyddshuv dr pa plats.
Kontrollera att I6sningen ar klar. (Fig. 1a)

3. Tryck in sprutkolven nagot, med skyddshuven pa

plats, fér att frigéra packningen. (Fig. 1b)

4. Skruva av skyddshuven och se till att sprutans
luerfattning inte kontamineras genom beréring.

(Fig. 2)

5. Tryck in sprutkolven fér att evakuera luften. (Fig. 3)

6. Anslut sprutans BD Luer-Lok™ fattning till
infusionskatetern och se till att fattningen inte
kontamineras genom beréring. (Fig. 4)

7. Skjut in sprutkolven fér att spola 6nskad volym
koksaltlosning i enlighet med lokala féreskrifter. (Fig. 5)

I hdndelse av extremt kolvmotstand, bor onédig

kraft inte anvéndas.

Vissa patienter kan kdnna en évergaende smak

eller doft under flushningen. Denna mindre effekt
upphér strax efter det att forfarandet avslutats.

8. Efter anvandning, kassera sprutan i enlighet med
lokala féreskrifter. (Fig. 6)

FAR EJ ATERANVANDAS.

6. SAMMANSATTNING PER ENHET
Polypropylenspruta med BD Luer-Lok™-kona.
Elastomerpackning, fri fran naturgummilatex.
Saltlésning : koksaltlsning 9 g/l (NaCl 0.9 %), et
aq. steril. g. s., fri fran konserveringsmedel och
pyrogenfri.

Forpackningen bestar av polypropylen.

KAYTTOOHIE

1. LAITTEEN KUVAUS

BD PosiFlush™ SP Ruisku on kayttévalmis,
ladkintdlaite, joka noudattaa ladkintdlaitteista

annetun direktiivin 93/42/EEC vaatimuksia. Se on
polypropeenista valmistettu ruisku, joka sisdltaa steriilic ja
kuumetta aiheuttamatonta, isotoonista 0.9%natriumklori-
dilivosta. Takaamme, ettd ruiskun sisdlto on steriili,
myrkytén ja pyrogeeniton.

2. KAYTTOTARKOITUS

- BD PosiFlush™ SP Ruisku on tarkoitettu VAIN
suoniyhteyden yllapitamiseen kaytettavien laitteiden
huuhtelemiseen in-situ.

- BD PosiFlush™ SP Ruisku-laitetta ei ole tarkoitettu
kuivatun aineen rekonstituoimiseen, ladkeaineen
laimentamiseen, tai kdytettavaksi suonensisdisen
natriumkloridihoidon antamiseen.

- BD PosiFlush™ SP Ruisku:td ei saa laittaa steriilille
alueelle.

3. KONTRAINDIKAATIOT
Ei tiedossa olevia kontraindikaatioita.

4. VAROITUKSIA

Ei saa steriloida uudelleen ennen kayttoa.

Ei saa kayttad, jos pakkaus tai sen sisalté on
vahingoittunut.

iketistd laitteen

. Ei saa kayttdd, jos tuotteen
P on umpeutunut. Ei saa

kayttad, jos ruiskun karkivaippa tai sen tulppa on

vahingoittunut tavalla, josta voi paatelld, ettd ruiskussa on

vuoto.

Ei saa kayttad, jos liuosnesteend on sakkaa tai

kelluvaa hiukkasainesta.

Kertakdyttoinen. Laitteeseen kayton jalkeen

jaanyttd liuosta ei saa enad kayttad.

Sailyta paikassa, missa lampétilaa valvotaan

(15-25°C). Al jata paikkaan, missd lampotila voi

laskea alle jaatymispisteen.

Uudelleenkaytté voi saada aikaan infektion tai

muun sairauden/vamman.

Tarkista ladkkeen valmistajan ohjeista yhteensopivuus

0,9-prosenttinen natriumkloridiliuoksen kanssa ennen

kayttod. Jos 0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos ei ole

yhteensopiva, noudata valmistajan ohjeita huuhtelusta tai

huuhtele verisuonen liityntdlaite (VAD) ensin

yhteensopivalla liuoksella, kuten 5-prosenttisella

dekstroosilla vedessd, ja poista ndin ladkejaamat.

Huuhtele laite taman jalkeen 0,9-prosenttisella

natriumkloridiliuoksella tukosten estamiseksi.

Ladkareiden tulee ottaa huomioon potilaan yksildlliset

sairaudet, hoitotarpeet, ik ja paino, jotka saattavat

vaatia natriumin tai nesteen saannin rajoittamista silloin,

kun huuhtelu padtetadn tehda 0,9-prosenttisella

natriumkloridi-injektionesteelld.

5. KAYTTOOHJEET

Kertakayttoinen, yhden potilaan kayttéon tarkoitettu laite.
Jotta ladkkeen turvallinen valmistelu ja anto voidaan
varmistaa, ladkéreiden tulee toimia turvallisen laédkehoidon 7
periaatteen mukaisesti: oikea potilas, oikea ladke, oikea annos,
oikea antoaika, oikea antoreitti, oikea kdyttaihe ja oikea
dokumentointi.

Sovella aseptista tekniikkaa koko

toimenpiteen ajan.

1. Avaa muovisuojus ja ota ruisku esiin.

2. Tarkasta, etta ruiskun kdrkivaippa on paikallaan.
Tarkasta, ettd liuos on kirkasta. (Kuvio 1a)

3. Paina alas ruiskun mantda kdérkivaipan ollessa
paikallaan, jotta tulpan tiiviste avautuu. (Kuvio 1b)

4. Irrota karkivaippa ruiskusta kiertdmalla. Varo

kosk ruiskun I kok . (Kuvio 2)

5. Poista ilma ruiskusta tyéntamalla ruiskun mantaa
alaspdiin. (Kuvio 3)

6. Liitd ruiskun BD Luer-Lok™ -lukituslaite

suonensisdiseen laitteeseen. Varo koskemasta
liitoskohtaan. (Kuvio 4)

7. Tyénna mantad, kunnes sopiva madra

suolaliuosta on valunut huuhdottavaan laitteeseen,

ao. laitoksessa noudatettavan menettelytavan

mukaan. (Kuvio 5).

Mantaa ei saa pakottaa, jos siind tuntuu kova

vastus.

Jotkut potilaat saattavat tuntea suussaan

ohimenevin maun tai hajun huuhtelutoimenpiteen
aikana. Tama vahdainen sivuvaikutus haihtuu pian
toimenpiteen padtyttya.

8. Kdyton jalkeen poista laite kdytosta ao. laitoksessa
noudatettavan kdytdnnén mukaisesti (Kuvio. 6)

EI SAA KAYTTAA UUDESTAAN.

6. YKSIKON KOKOONPANO

Polypropeeniruisku, jossa on BD Luer-Lok™ - kdrki
Elastomeeritulppa, joka ei sisdlld luonnonkautsulateksia.
Suolaliuos : natriumkloridi 9 g/I (NaCl 0.9%),
tarpeellinen maara tislattua, steriilia vettd, ei sisalla
sdiléntdaineita eika aiheuta kuumetta.

Ruiskun muovisuojus on valmistettu

polypropeenista.

BRUKERVEILEDNING

1. BESKRIVELSE

BD PosiFlush™ SP Sproyte er et medisinsk produkt som er
Klar til bruk (i henhold til direktivet 93/42/E@F om
medisinske produkter). Det er en sprayte av polypropylen
som inneholder steril og ikke-pyrogen isotonisk 0,9 %
natriumkloridlesning. Spreytens innhold er garantert
sterilt, ikke-toksisk og ikke-pyrogent.

2. INDIKASIONER

- BD PosiFlush™ SP Sprayte er indisert KUN FOR bruk ved
SKYLLING av in-situ kartilgangsprodukter.

- BD PosiFlush™ SP Sprayte er ikke indisert for

blandinger med terrprodukter, for fortynning av
legemidler eller nar intravenes behandling med
natriumklorid er indisert.

- BD PosiFlush™ SP Sproyte ma ikke brukes pa et sterilt
omrade.

3. KONTRAINDIKASIONER
Ingen kjente.

4. FORSIKTIGHETSREGLER

Ma ikke resteriliseres for bruk.

Ma ikke brukes dersom enhetspakningen eller
innholdet er skadet.

Kontroller utlopsdatoen pa pakningen eller

etiketten. Ma ikke brukes dersom produktet har

utlept pa dato.

Ma ikke brukes dersom sproytehetten eller

-stopperen er skadet pa noen mate som antyder

at sproyten lekker.

Ma ikke brukes dersom lgsningen er misfarget,
inneholder presipitater eller har svevende smapartikler.
Kun til engangsbruk. Kasser eventuelt delvis brukt produkt.
Oppbevares ved kontrollert temperatur

(15-25°0).

Ma ikke ligge i frysetemperatur.

Gjenbruk kan fore til infeksjon eller annen
sykdom/skade.

Fer bruk méa du sjekke med legemidlets produsent for &
sikre at det er kompatibelt med 0,9 % natriumklor-
idlesning. Hvis legemidlet ikke er kompatibelt med 0,9 %
natriumkloridlgsning, falger du instruksjonene fra
legemidlets produsent for retningslinjer for
gjennomskylling, eller du kan skylle den vaskulaere
tilgangsenheten (VAD) med en kompatibel lesning, for
eksempel 5 % dekstrose i vann, for a fierne rester av
legemidlet og deretter skylle med 0,9 % natriumklor-
idlesning.

Helsepersonell skal ta i betraktning pasientens medisinske
tilstand, behandlingsbehov, alder og vekt, med tanke pa
mulige begrensninger pé natrium- eller veeskeinntak néar
man avgjer om man skal injisere 0,9 % natriumlesning.

5. BRUKSANVISNING

Engangsbruk, kun til én pasient. For a sikre korrekt klargjering
og administrering av legemidler skal helsepersonell bruke de
syv grunnleggende retningslinjene for riktig medisinering:
riktig pasient, riktig legemiddel, riktig dose, riktig
administrasjonsmate, riktig arsak og riktig dokumentasjon.
Bruk aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren.

1 Apne pakningen og ta ut sprayten.

2. Kontroller at sproytehetten sitter pa. Undersok

om lgsningen er klar. (Fig. 1a)

3. Trykk ned stempelet med hetten pa for a frigjere
stopperforseglingen. (Fig. 1b)

4. Skru av hetten fra sproyten. Pass pa at du

ikke forurenser luerkoplingen pa sprayten ved

beraring. (Fig. 2)

5. Skyv inn spraytestempelet for a drive ut luft.

(Fig. 3)

6. Kople sproytens BD Luer-Lok™ til
kartilgangsinnretningen. Pass pa at du ikke

forurenser koplingen ved beroring. (Fig. 4)

7. Skyv inn sproytestempelet for a skylle med

sa mye saltvannslesning som institusjonens

retningslinjer tilsier. (Fig. 5)

Det anbefales ikke G bruke for stor kraft dersom det

er sveert stor stempelmotstand.

Enkelte pasienter kan merke en forbigaende smak

eller lukt under skyllingen. Denne lille bivirkningen
oppharer kort tid etter at prosedyren er fullfort.

8. Etter bruk kasseres produktet i henhold til

godkjente retningslinjer for institusjonen. (Fig. 6)

MA IKKE BRUKES PANYTT.

6. SAMMENSETNING PER ENHET

Spreyte av polypropylen med BD Luer-Lok™-kopling.
Elastomerstopper uten naturgummi (lateks).
Saltvannslesning : natriumklorid 9 g/l (NaCl 0,9 %),
destillert sterilt vann, uten konserveringsmiddel og
ikke-pyrogent.

Flow-pakken bestar av polypropylen.

INSTRUKTIONER

1. BESKRIVELSE

BD PosiFlush™ SP Sprajte er prefyldt medicinsk

udstyr klar til brug (i overensstemmelse med 93/42/EEC
direktivet for medicinsk udstyr). Det er en polypropylen
sprojte, der indeholder en steril og ikke pyrogenholdig
isotonisk 0.9% natriumkloridoplesning. Vi garanterer, at
sprojteindholdet er sterilt, ikke-giftigt og ikke
pyrogenholdigt.

2. INDIKATION

- BD PosiFlush™ SP Sprojte er beregnet KUN TIL

brug ved SKYLNING af in-situ vaskulzere katetre.

- BD PosiFlush™ SP Sprojte er ikke beregnet til brug ved
genfortyndelse af terprodukter, medicinsk fortyndelse, eller
hvor intravengs behandling med saltvandsoplesning er
indikeret.

- Der ma ikke anvendes BD PosiFlush™ SP Sprojte pa et
sterilt omrade.

3. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

4. ADVARSLER

Ma ikke gensteriliseres for anvendelse.

Ma ikke anvendes, hvis indpakningen eller

indholdet er beskadiget.

Check udlgbsdatoen pa produktindpakningen
eller-maerkaten. Ma ikke anvendes, hvis datoen

er udlgbet.

Ma ikke anvendes, hvis kanylens beskyttelseshzette eller
prop er beskadiget pa en made, der kan give anledning til
sprojteleekage.

Oplesningen mé ikke anvendes, hvis den indeholder
bundfald eller anden form for oplest partikelformet
materiale.

Udelukkende til engangsbrug. Delvist brugte

produkter skal kasseres.

Opbevares ved en kontrolleret temperatur

(15-25°C). Ma ikke opbevares ved temperaturer under
frysepunktet.

Genbrug kan fere til infektion eller anden

sygdom/skade.

Kontroller brugsanvisningen fra producenten af
leegemidlet for at sikre forligelighed med 0,9 %
natriumchloridoplesning inden brug. Hvis 0,9 %
natriumchloridoplesning ikke er forligeligt, skal
anvisningerne fra producenten af laegemidlet folges
vedrerende skylning, eller ogsa skal anordningen til
vaskulzer adgang skylles forst med en forligelig oplasning
som for eksempel 5 % dextrose i vand for at fierne spor af
leegemidlet, hvorefter der skylles med 0,9 %
natriumchloridoplesning som forsegling.

Klinikerne skal tage hensyn til den enkelte patients
medicinske tilstand, behandlingsbehov, alder og vaegt, i
det omfang dette kan kraeve begraensning af natrium- eller
vaskeindtag, nar der treeffes beslutning om at skylle med
en injektion med 0,9 % natriumchlorid.

5. BRUGSANVISNING

Anordning til engangsbrug pa en enkelt patient. For at
garantere sikker klargering og administration af laegemidler
skal klinikerne overholde de “7 rigtige” ved leegemiddeladmin-
istration: den rigtige patient, det rigtige laegemiddel, den
rigtige dosis, det rigtige tidspunkt, den rigtige administrations-
vej, den rigtige arsag og den rigtige dokumentation.

Der skal anvendes aseptisk teknik under hele
proceduren.

1. Aben flowpakken og tag sprojten ud.

2. Check, at kanylens beskyttelseshzette sidder

korrekt. Check, at oplesningens farve er klar. (fig. 1a)

3. Med beskyttelseshatten pasat, presses stemplet

for at frigare proppens sejl. (fig. 1b)

4. Beskyttelseshaetten skrues af kanylen uden at
forarsage beraringskontaminering af kanylens
luer-tilslutning. (fig. 2)

5. Der presses lidt pa sprajtestemplet for at uddrive
eventuel luft. (fig. 3)

6. Kanylens BD Luer-Lok™ tilsluttes det

vaskuleere adgangsudstyr uden at forarsage
beraringskontaminering ved tilslutningen. (fig. 4)

7. I overensstemmelse med institutionens

vedtaegter. (fig. 5) skylles der med den enskede maengde
saltvandsoplasning ved at presse pa sprajtestemplet.

I tilfeelde af ekstrem stempelmodstand, anbefales

det, at der ikke anvendes en for stor kraft.

Nogle patienter vil muligvis bemaerke en kortvarig

smag eller lugt under skylningen. Denne bivirkning
aftager kort efter proceduren er udfort.

8. Udstyret kasseres efter brug i overensstemmelse

med den anerkendte procedure pa din institution. (fig. 6)
MA IKKE GENBRUGES.

6. SAMMENSATNING PER ENHED

Sprojte af polypropylen med BD Luer-Lok™ spids.
Prop af elastomer uden latex.
Saltvandsoplesning : natriumklorid 9 g/l (NaCl
0.9%), destilleret sterilt vand, indeholder ikke
konserveringsmidler og er ikke pyrogenholdigt.
Flowpakken er fremstillet af polypropylen.
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