OptiFlush SP Pre-filled Flush Syringe

PRODUCT REF / CONTENTS:

® ™ Product Code / Description
5003 3ml syringe
5005 5ml syringe
5010 10ml syringe
PRODUCT STRUCTURE: (See figure 1.)

. . 1.Prootectivg Tip Cap - Luer Lock
Pre-filled Flush Syringe 3 Syingegartel
g E:iltr?ger Rod

INTENDED USE:
The device is used for closing and flushing the end of catheters at intervals of different drug
treatment.

CONTRAINDICATIONS: None.

PRECAUTIONS:

1. The use of the product must meet the requirements of relevant operational

specifications and relevant regulations of medical department, and be restricted to trained
doctors or nurses.

Check for package integrity. It is strictly prohibited to use if product package is damaged, or the
syringe breaks, leaks, disintegrates.

Itis strictly prohibited to use if protective tip cap is not installed correctly, loose or falls off.

Visual examination for clarity of solution, if solution discolouration, turbidity,

precipitation or any form of suspended particulate matter material appears-DO NOT USE.
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5. DO NOT RE-STERILIZE

6. Please use the product within the validity period. The product batch number, production date
and expiration date are shown on the product packaging label.

7. ltis strictly prohibited to re-use. Single use only, and discard any unused remaining solution.

8. Check the compatibility of 0.9% sodium chloride solution with drugs. Direct contact with drugs

incompatible with 0.9% sodium chloride is strictly prohibited.

9. ltis strictly prohibited to be used for subcutaneous and intramuscular injection and dispensing.
Only for flushing of intra-vascular catheters. It is not for medication dilutions, nor for dry prod-
uct reconstitution.

10. DO NOT PLACE THE PRODUCT ON A STERILE FIELD.

11. Do not use if you are allergic to the sodium chloride solution.

Any serious incident or malfunction that has occurred in relation to OptiFlush SP should be report-
ed to the manufacturer and the Competent Authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

SHELF LIFE: 3 Years

L]
PRODUCTION DATE: Refer to the package label.
n S ru C I 0 n S 0 r u S e STERILISATION METHOD: Steam sterilisation.

STORAGE: Store at controlled temperature (10-30°). Do not freeze.

DIRECTIONS FOR USE: (See figure 2.)

(FOLLOW ASEPTIC TECHNIQUE THROUGHOUT THE PROCEDURE)

1. Open syringe package and remove syringe, inspect clarity of solution,
check the protective tip cap is in place.

2. Push the plunger rod up to release the seal between the piston/plunger and the barrel before
removing the protective tip cap.

3. Remove protective tip cap by twisting off aseptically.

4. Expel air by pushing plunger forward.

5. Connect flush syringe to catheter aseptically and push the plunger rod to flush the required
volume according to the institution’s policy.

6. Discard the used syringe and residual part of solution. DO NOT RE-USE.




OptiFlush SP Vorgefillte Spiilspritze

PRODUKT-REF / INHALT:
Produktcode / Beschreibung

5003 3-ml-Spritze
5005 5-ml-Spritze
5010 10-ml-Spritze

PRODUKTSTRUKTUR: (Siehe Abbildung 1.)
1. Spitzenschutzkappe -Luer Lock

2.0,9 % Natriumchlorid

3. Spritzenmantel

4. Kolben

5. Spritzenstempeld

VORGESEHENE VERWENDUNG:
Das Instrument wird zum Verschluss und zur regelmaBigen Spulung der Endpunkte von Kathedern
verwendet, die zu verschiedenen medizinischen Behandlungen dienen.

GEGENANZEIGEN: Keine.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Die Verwendung des Produktes muss den Anforderungen der entsprechenden Bedienspezifika-
tionen und gltigen Vorschriften der medizinischen Abteilung entsprechen und ist beschrankt
auf ausgebildete Arzte und Krankenschwestern.

2. Priifen Sie die Verpackung auf Unversehrtheit. Es ist strengstens verboten, das Produkt zu ver-
wenden, wenn die Produktverpackung beschadigt ist, die Spritze zerbrochen ist, auslauft oder
zerfallt.

3. DieVerwendung ist strengstens verboten, wenn die Spitzenschutzkappe nicht korrekt ange-
bracht, lose ist oder abfallt.

4. Sichtbewertung der Klarheit der Losung, sollte die Losung verfarbt oder getriibt sein, Ausfall
oder irgendeine Form von besonderer Materie aufweisen-NICHT VERWENDEN.

5. NICHT ERNEUT STERILISIEREN

6. Bitte verwenden Sie das Produkt innerhalb des Giiltigkeitszeitraums. Die Losnummer des
Produkts, Produktions- und Ablaufdatum sind auf dem Etikett der Produktverpackung angege-
ben.

7. Eine Wiederverwendung ist strengstens verboten. Nur eine einzige Verwendung und die Ent-
sorgung nicht genutzter Lésungsriickstande.

8. Priifen Sie die Vertraglichkeit der 0,9 % Natriumchlorid-Lésung mit den Medikamenten. Der
direkte Kontakt mit Medikamenten, die nicht mit der 0,9 % Natriumchlorid kompatibel sind, ist
strengstens verboten.

9. Esist strengstens verboten, fir subkutane oder intramuskulére Injektionen und Verabreichung
verwendet zu werden. Nur zur Spulung Intra-Vaskularer-Katheder. Es ist weder fuir medizinische
Verdinnungen, noch fiir Rekonstitution von Trockenprodukten geeignet.

10. PLATZIEREN SIE DAS PRODUKT NICHT IN EINEM STERILEN FELD.

11. Nicht verwenden, wenn Sie allergisch gegentiber der Natriumchlorid-Losung sind.

Jegliche im Zusammenhang mit OptiFlush SP aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle oder Fehl-
funktionen sollten dem Hersteller sowie der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates gemeldet
werden, in dem sich der Benutzer und/oder Patient aufhalt.

HALTBARKEIT: 3 Jahre

PRODUKTIONSDATUM: Siehe Verpackungsetikett.
STERILISATIONSMETHODE: Dampf-Sterilisation.

LAGERUNG: Lagerung bei stabiler Temperatur (10 - 30 °C). Nicht einfrieren.

ANWENDUNG: (Siehe Abbildung 2.)
(FOLGEN SIE WAHREND DER ANWENDUNG EINER STERILEN PROZEDUR)
. Offnen Sie die Spritzenverpackung und entfernen die Spritze, priifen Sie die Klarheit der Lésung,
priifen Sie, ob die Spitzenschutzkappe korrekt platziert ist.
2. Driicken Sie den Spritzenstempel nach oben, um die Abdichtung zwischen dem Kolben/Spritzen
stempel und dem Mantel zu [6sen, bevor die Spitzenschutzkappe entfernt wird.
3. Entfernen Sie die Spitzenschutzkappe durch steriles Abdrehen.

OptiFlush SP Seringue De Ringage Pré-remplie

REF. PRODUIT / CONTENU :
Code produit / Description

5003 Seringue de 3 ml
5005 Seringue de 5 ml
5010 Seringue de 10 ml

STRUCTURE DU PRODUIT : (Voir figure 1.)
1. Capuchon protecteur -Luer Lock

2. Chlorure de sodium 0,9%

3. Barillet de seringue

4. Piston

5.Tige du piston

UTILISATION PREVUE :
Le dispositif est utilisé pour fermer et rincer I'extrémité des cathéters a des intervalles de différents
traitements médicamenteux.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune.

PRECAUTIONS
Lutilisation du produit doit répondre aux exigences des spécifications opérationnelles
pertinentes et des réglementations pertinentes du service médical, et limitée aux médecins ou
infirmiéres formés.

2. Vérifiez Iintégrité de I'emballage. Il est strictement interdit d'utiliser le produit si
I'emballage est endommagé, ou sil la seringue est cassée, fuit, se désintegre.

3. Il est strictement interdit d'utiliser le produit si le capuchon de protection n'est pas correcte-
ment installé, s'il est desserré ou se détache.

4. Examen visuel pour la clarté de la solution, si une décoloration de la solution, de la turbidité,
précipitations ou toute forme de matiére particulaire en suspension apparait, il ne faut pas
utiliser le produit.

5. Ne pas restériliser le produit.

6. Veuillez utiliser le produit pendant la période de validité. Le numéro de lot, la date de produc-
tion et la date de péremption sont indiqués de I'emballage du produit.

7. Il est strictement interdit de réutiliser le produit. A usage unique uniquement et il faut jeter
toute solution restante inutilisée.

8. Vérifiez la compatibilité de la solution de Chlorure de Sodium a 0,9% avec les médicaments.
Le contact direct avec des médicaments incompatibles avec le chlorure de sodium a 0,9% est
strictement interdit.

9. Il est strictement interdit d'utiliser le produit pour l'injection et la distribution sous-cutanée et
intramusculaire. Uniqguement pour le ringage des cathéters intravasculaires. Il n'est pas destiné
aux dilutions de médicaments, ni a la reconstitution de produits secs.

10. Ne pas placer le produit sur un champ stérile.

11. Ne pas utiliser si vous étes allergique a la solution de Chlorure de Sodium.

Tout incident ou dysfonctionnement grave survenu en lien avec OptiFlush SP doit étre signalé au
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

DUREE D’UTILISATION : 3 ans.

DATE DE PRODUCTION : Référez-vous a Iethuette de I'emballage.

METHODE DE STERILISATION : Stérilisation a la vapeur.

STOCKAGE : Conservez a température contrélée (10 - 30 °C). Ne congelez pas .

MODE D’EMPLOI : (Voir figure 2.)

(SUIVEZ UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE TOUT AU LONG DE LA PROCEDURE)
. Ouvrez I'emballage de la seringue et retirez la seringue, vérifiez la clarté de la solution, vérifiez

que le capuchon protecteur de 'embout est en place.

2. Poussez la tige du piston vers le haut pour libérer le joint entre le piston et le barillet avant de
retirer le capuchon protecteur de 'embout.

. Retirez le capuchon protecteur de I'embout en le tournant de maniere aseptique.

. Expulsez I'air en poussant le piston vers I'avant.
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5. Connectez la seringue de rincage au cathéter de maniére aseptique et poussez la tige du piston
pour évacuer le volume requis conformément a la politique de l'institution.
6. Jetez la seringue usagée et la partie résiduelle de la solution. NE REUTILISEZ PAS.

OptiFlush SP Jeringa De Irrigacion Pre-llenada

REF. DEL PRODUCTO / CONTENIDO:
Codigo de producto / Descripcion

5003 Jeringa de 3 ml
5005 Jeringa de 5 ml
5010 Jeringade 10 ml

ESTRUCTURA DEL PRODUCTO: (Ver figura 1.)
1. Capuchon protector - Luer Lock

2. Cloruro de sodio al 0,9%

3. Cilindro

4. Pistén

5. Embolo

USO PREVISTO:
Este dispositivo se utiliza para estabilizar e irrigar el extremo del catéter a intervalos de diversos
tratamientos farmacoldgicos.

CONTRAINDICACIONES: Ninguna.

ADVERTENCIAS
Este producto debe utilizarse de acuerdo con los requisitos de las especificaciones operaciona-
les relevantes y las normativas pertinentes del departamento médico. Su uso esta restringido al
personal médico y de enfermeria capacitado.

2. Verifique la integridad del embalaje. El uso de este producto esta estrictamente prohibido si el
embalaje esta dafado, o si la jeringa estd rota, tiene pérdidas, o se desarma.

3. Esta prohibido utilizar este producto si el capuchén protector no esta instalada correctamente,
estd suelta, o se cae.

4. Realice verificacion visual para corroborar la claridad de la solucion. NO UTILICE si la solucion
presenta cambios de color, enturbiamiento, precipitacion, cualquier tipo de particulas suspen-

didas.

5. NOVUELVA A ESTERILIZAR

6. Utilice este producto dentro del periodo de validez. El nimero de lote, fecha de fabricacion, y
fecha de caducidad se muestran en la etiqueta del embalaje del producto.

7. Esta estrictamente prohibido su re-utilizacion. Para uso tnico, deseche cualquier solucion
restante que no se haya utilizado.

8. Verifique que la solucién de cloruro de sodio al 0,9% sea compatible con los medicamentos
utilizados. Estd estrictamente prohibido el contacto directo con farmacos incompatibles con el
cloruro de sodio al 0,9%.

9. Esta estrictamente prohibido el uso para inyeccion subcutanea o intramuscular y dispensacion.
Utilice solo para irrigacion de catéteres intravasculares. No utilice para diluciones farmacolégi-
cas o reconstitucion de productos secos.

10. NO COLOQUE ESTE PRODUCTO SOBRE EL CAMPO ESTERIL.

11. No utilice en caso de alergia a la solucion de cloruro de sodio.

Cualquier incidente o fallo grave que se haya producido en relacién con OptiFlush SP debe noti-
ficarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

VIDA UTIL: 3 afios.

FECHA DE FABRICACION: Consulte la etiqueta en el embalaje.

METODO DE ESTERILIZACION: Esterilizacion por vapor.

ALMACENAMIENTO: Almacene en temperatura controlada (10-30 °C). No congele.

INSTRUCCIONES DE USO: (Ver figura 2.)
(SIGA LA TECNICA ASEPTICA DURANTE TODO EL PROCEDIMIENTO)
. Abra el embalaje y retire la jeringa, inspeccione la claridad de la solucion y verifique que el

capuchon protector esté en su lugar.

2. Presione el émbolo para liberar el sello entre el piston/émbolo y el cilindro antes de retirar el
capuchdn protector.

. Retire el capuchdn protector rotando para retirar asépticamente.

. Presione el émbolo para expulsar el aire del interior.

. Conecte la jeringa de irrigacion al catéter de forma aséptica y empuje el émbolo para irrigar el
volumen requerido de acuerdo con las politicas de la institucion.

6. Descarte la jeringa usada y la solucion residual. NO VUELVA A UTILIZAR.
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OptiFlush SP Siringa Di Lavaggio Preriempita

RIF. PRODOTTO / CONTENUTO:
Codice prodotto / Descrizione

5003 Siringa da 3 ml
5005 Siringa da 5 ml
5010 Siringada 1 ml

STRUTTURA DEL PRODOTTO: (Vedi figura 1.)
1. Cappuccio protettivo della punta -Luer Lock
2. Cloruro di sodio allo 0,9%

3. Cilindro della siringa

4. Pistone

5. Pistoncino

DESTINAZIONE D’USO:
Il dispositivo viene utilizzato per sigillare e lavare I'estremita del catetere ad intervalli di diversi
trattamenti farmacologici.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna.

PRECAUZIONI:

1. Luso del prodotto deve rispettare i requisiti relativi alle specifiche operative e alle normative del
dipartimento medico ed e limitato a medici o infermieri qualificati.

2. Controllare lintegrita del pacchetto. E severamente vietato |'uso del prodotto se il pacchetto &
danneggiato o se la siringa si rompe, perde o si disintegra.

3. Eseveramente vietato l'uso se il cappuccio protettivo della punta non ¢ installato correttamen-
te, & allentato o cade.

4. Effettuare un controllo della trasparenza della soluzione. Se essa presenta colorazioni anomale,
& torbida, & precipitata o ha qualsiasi tipo di materiale particolato in sospensione NON UTILIZ-
ZARE.

5. NON RISTERILIZZARE.

6. Usare il prodotto entro il periodo di scadenza. Il numero di partita, la data di produzione e la
data di scadenza sono visibili sull'etichetta dell'imballaggio.

7. Eseveramente vietato il riutilizzo. Prodotto ad uso singolo, gettare eventuale soluzione residua
non utilizzata.

8. Controllare la compatibilita della soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% con i farmaci. Il contatto
diretto con farmaci incompatibili con il cloruro di sodio allo 0,9% e severamente vietato.

9. L'uso per iniezioni e somministrazioni sottocutanee o intramuscolari & severamente vietato. Da
usare solo per il lavaggio di cateteri intravascolari. Non usare per le diluizioni dei farmaci né per
la ricostituzione dei prodotti secchi.

10. NON COLLOCARE IL PRODOTTO IN UN CAMPO STERILE.

11. Non utilizzare il prodotto se si & allergici alla soluzione di cloruro di sodio.

Qualsiasi incidente grave o malfunzionamento verificatosi in relazione a OptiFlush SP deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente.

SCADENZA: 3 anni.

DATA DI PRODUZIONE: Si veda I'etichetta dell'imballaggio.

METODO DI STERILIZZAZIONE: Sterilizzazione a vapore.

MODALITA DI CONSERVAZIONE: Conservare a temperatura controllata (10-30°C).
Non congelare.



ISTRUZIONI PER L'USO: (Vedi figura 2.)
(SEGUIRE LE TECNICHE ASETTICHE DURANTE TUTTA LA PROCEDURA)
. Aprire limballaggio e rimuovere la siringa, controllare la trasparenza della soluzione, controllare

che il cappuccio protettivo della punta sia in posizione.

2. Premere il pistoncino verso l'alto per sbloccare la tenuta tra il pistone/stantuffo e il
cilindro della siringa prima di rimuovere il cappuccio protettivo della punta.

3. Rimuovere il cappuccio protettivo della punta svitandola in modo asettico.

4. Espellere I'aria spingendo in avanti lo stantuffo.

5. Collegare la siringa di lavaggio al catetere in modo asettico e premere il pistoncino per erogare il
volume necessario in base alle politiche dell'istituto medico.

6. Gettare la siringa usata e la restante parte di soluzione. NON RIUTILIZZARE.

OptiFlush SP Seringa De Irrigagao Pré-cheia

REFERENCIA DO PRODUTO / CONTEUDO:
Codigo do produto / Descricdo

5003 Seringa de 3 ml
5005 Seringa de 5 ml
5010 Seringa de 10 ml

ESTRUTURA DO PRODUTO: (Ver figura 1.)

1. Tampa protectora da ponta - Encaixe de bloqueio Luer
2. Cloreto de sédio a 0,9%

3. Corpo de seringa

4.Embolo

5. Cabeca do Embolo

UTILIZACAO PREVISTA:
O instrumento é usado para bloquear e irrigar a extremidade dos cateteres em intervalos de dife-
rentes tratamentos medicamentosos.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhuma.

PRECAUCOES
A utilizagdo do produto deve satisfazer os requisitos das especificacbes operacionais relevantes
e regulamentos relevantes do departamento médico, e deve ser restrita a médicos ou enfermei-
ros treinados. i

2. Verifique a integridade da embalagem. E estritamente proibida a utilizacao se a embalagem do
produto estiver danificada, ou a seringa partir, vazar, desintegrar.

3. Eestritamente proibida a utilizacdo se a tampa protectora da ponta ndo estiver instalada
corretamente, solta ou cair.

4. Exame visual para verificar a clareza da solucéo. Caso se observe descoloracao, turbidez,
precipitagao ou qualquer forma de material particulado suspenso na solugao - NAO UTILIZE.

5. NAOVOLTE A ESTERILIZAR

6. Utilize o produto dentro do periodo de validade. O nimero do lote do produto, a data de
producao e a data de validade sao apresentados na etiqueta da embalagem do produto.

7. Eestritamente proibido reutilizar. Apenas para utilizagao Unica e descarte qualquer solucéo
restante nao utilizada.

8. Verifique a compatibilidade da solucdo de cloreto de sédio a 0,9% com medicamentos.

E estritamente proibido o contacto direto com medicamentos incompativeis com cloreto de
sodio a 0,9%.

9. E estritamente proibido ser utilizado para injecdo subcutanea e intramuscular e dispensacéo.
Apenas para irrigacdo de cateteres intravasculares. Nao é para diluicées de medicacdo, nem
para reconstituicdo de produtos secos. |

10. NAO COLOQUE O PRODUTO NUMA AREA ESTERIL.

11. Néo utilize se for alérgico a solucao de cloreto de sodio.

Qualquer incidente grave ou mau funcionamento que tenha ocorrido associado a
OptiFlush SP devera ser notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado Membro no
qual o utilizador e/ou o doente se encontram

PRAZO DE VALIDADE: 3 Anos.

DATA DE PRODUCAO: Consulte a etiqueta da embalagem.
METODO DE ESTERILIZAGAO: Esterilizacio a vapor.
ARMAZENAMENTO: Armazene numa temperatura controlada (10-30°C). Nao congele.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO (Ver figura 2.)

(SIGA UM METODO ASSEPTICO DURANTE TODO O PROCEDIMENTO)
. Abra o pacote da seringa e retire a seringa, verifique a clareza da solucéo, verifique se a tampa

protectora da ponta esta no lugar.

2. Empurre a cabeca do émbolo para cima para libertar a vedagao entre o émbolo e o corpo da
seringa antes de retirar a tampa protectora da ponta.

. Remova a tampa protectora da ponta, torcendo-a assepticamente.

. Expulse o ar empurrando 0 émbolo para a frente.

. Conecte a seringa de irrigacéo ao cateter de forma asséptica e empurre a cabeca do émbolo
para irrigar o volume necessario de acordo com a politica da instituicao.

6. Elimine a seringa usada e a parte residual da solugao. NAO REUTILIZE.
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OptiFlush SP Voorgevulde Spoelspuit

PRODUCTREF / INHOUD:
Productcode / Beschrijving
5003 Spuit van 3 ml
5005 Spuitvan 5 ml
5010 Spuit van 10 ml

PRODUCTSTRUCTUUR: (Zie figuur 1.)
1. Beschermende tipdop - Luer-lock

2. Natriumchloride 0,9%

3. Cilinder van de spuit

4. Zuiger

5. Plunjerstang

GEBRUIKSDOEL:
Het hulpmiddel wordt gebruikt voor het afsluiten en spoelen van het uiteinde van de katheter bij
intervallen van behandeling met verschillende medicijnen.

CONTRA-INDICATIES: Geen.

VOORZORGSMAATREGELEN
Het gebruik van het product moet voldoen aan de vereisten van de relevante operationele
specificaties en de relevante regelgeving van de medische instantie, en moet worden beperkt
tot opgeleide artsen of verpleegkundigen.

2. Controleer de integriteit van de verpakking. Het is ten strengste verboden om dit product te
gebruiken als de verpakking beschadigd is, of als de spuit gebroken is, lekt of uiteenvalt.

3. Hetis ten strengste verboden om dit product te gebruiken als de beschermende tipdop niet
correct is aangebracht, loszit of er afvalt.

4. Visueel onderzoek naar de helderheid van de oplossing: NIET GEBRUIKEN als verkleuring,
troebelheid, bezinksel of enige vorm van zwevende deeltjes in de oplossing verschijnt.

5. NIET OPNIEUW STERILISEREN

6. Gebruik het product binnen de geldigheidsperiode. De batchcode van het product, de produc-
tiedatum en de vervaldatum staan op het etiket van de productverpakking.

7. Hetis ten strengste verboden om het product opnieuw te gebruiken. Enkel voor eenmalig
gebruik. Gooi ongebruikte resten van de oplossing weg.

8. Controleer de compatibiliteit van 0,9% natriumchlorideoplossing met de medicijnen. Recht-
streeks contact met geneesmiddelen die niet compatibel zijn met natriumchloride 0,9% is ten
strengste verboden.

9. Hetis ten strengste verboden deze oplossing te gebruiken voor subcutane en intramusculaire
injectie en toediening. Uitsluitend bedoeld voor het uitspoelen van intravasculaire katheters.
Het is niet bestemd voor de verdunning van medicatie, noch voor reconstitutie van droge
producten.

10. PLAATS HET PRODUCT NIET OP EEN STERIEL VELD.

11. Gebruik het product niet als u allergisch bent voor natriumchlorideoplossing.



Elk ernstig incident of elk defect met betrekking tot de OptiFlush SP dient te worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

HOUDBAARHEIDSDATUM: 3 jaar.

PRODUCTIEDATUM: Zie het etiket op de verpakking.
STERILISATIEMETHODE: Stoomsterilisatie.

BEWAREN: Bewaren bij gecontroleerde temperatuur (10-30 °C). Niet invriezen.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK: (Zie figuur 2.)

(ASEPTISCHE TECHNIEK AANHOUDEN GEDURENDE DE VOLLEDIGE PROCEDURE)
. Open de verpakking van de spuit en haal de spuit eruit. Controleer de helderheid van de oplos-

sing en controleer of de beschermende tipdop op de conus zit.

2. Duw de plunjerstang omhoog om de afdichting tussen de zuiger/plunjer en de cilinder los te
maken voordat u de beschermende tipdop verwijdert.

. Verwijder de beschermende tipdop door het op een aseptische manier af te draaien.

. Verwijder de lucht door de plunjer naar voor te duwen.

. Sluit op een aseptische manier de spoelspuit aan op de katheter en duw met de plunjerstang
om het vereiste volume te spoelen volgens het beleid van de instelling.

6. Gooi de gebruikte spuit en de resten van de oplossing weg. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN.
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OptiFlush SP Npoysuiopevn uptyya Ekmuono

KQA. NPOIONTOZX / MEPIEXOMENA:
Kwd1ko¢ mpoidvtog / Meptypaepn

5003 Tuptyya 3 mi
5005 Z0ptyya 5 ml
5010 Z0ptyya 10 ml

AOMH NPOIONTOX: (Acite To oXAua 1.)

1. MpooTateuTikd kAAuppa Behovag -kKAeidwpa Luer
2. Aidhupa YAwptouyou vatpiouv 0,9%

3. Bapéhi oUptyyag

4.'EpBoro

5. P4Bdocg euporov

MPOBAEMOMENH XPHXH:
To MPOI6V XPNOIUOTIOLETAL YIa TO KAEISWHA Kal TNV EKTTAUCHN TOU AKPOU TwV KABETHPWY KaTtd T
Siapkela APng SIAPOPETIKNAG QAPUAKEUTIKAG aywyng.

ANTENAEIZEIX: Kapia.

NPOOYAAZEIL:

1. Hxprion Tou poi6vTog mpére va mANPoi TIG anaIthOELS TwV OXETIKWV AETOUPYIKWY Tpodia-
YPAPWY KAl TWV OXETIKWY KAVOVIGHWY TOU LATPIKOU THAHATOG, KABWE Kat va meplopiletal o€
EKTTAUSEVPEVOUG YIATPOUG 1 VOONAEUTEG.

2. EAéy€te TV oKePAIOTNTA TNG CUOKELATIAG. ATTAYOPEVETAL AUCTNPA N XProN €AV N GUOKEVATia
TOU TTPOIOVTOG Eival KATESTPAUMEVN, 1} EQV N GUPLYY EXEL OTIATEL, £XEL SIAPPEVUOEL 1} £XEL ATTOOU-
VTEDEL

3. AmayopeVETal auoTnpd n XPrion Tou, EQV TO TPOOTATEUTIKO KAAUMHA TNG BEAOVAG Sev éxel
TomoBeTnBei owoTd, givat xahapo i Aeimel

4. EMéy€re omtikd yia tn Stavyetatou StoAvpatog. MHN XPHZIMOTOIEITE edv mapatnpenOei aoi-

won Tou XpwHatog, BoAdTnTa, Kabi{non f AlwPOVHEVA OWHATISIA OTTOIACSNTTOTE HOPPIiG OTO

StaAvpa.

MHN ENMANANOZTEIPQNETAI

XpnotyomoloTe To MPoidV PtV TNV nuepopnvia Aéng. O apBpog maptidag Tou mpoidvtog, n

nUEPopNVia mapaywyng Kat n NUEPOUNVia AENG avaypapovTaloTnV ETIKETA TNG CUOKEVATTAG

TOU TIPOIOVTOG.

7. Anayopeletal auotnpd n emavaypnaotponoinon. Mévo yia pia xprion, Kat amoppipTe To Tuxov
axpnolpomnointo evamopeivav StaAuvpa.

8. EAéy&te tn oupPatdtnta tou Stahvpatog YAwplouxou vatpiou 0,9% pe Ta @appaka. ATiayopele-
TalauoTtnPd n Apecn enagn He appaka pn cupBatd pe To StdAupa xAwptouxou vatpiou 0,9%.

9. AmayopeVETal auoTNPA N XPron Tou yia umododpia Kat evEopuikn éyxuon kat xopriynon. Mévo
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yla €KIAuon evEoayYelaKWV KaBeTpwv. Agv TpoopileTal yla apaiwon @appakou, oUTE yla
avacuoTacn ENPWV MPOTOVTWV.

10. MHN TOMO®ETEITE TO MPOION XE AMOXTEIPQMENO MEPIBAAAON.
11. Mnv xpnotuornoleiteedv giote alepyikoi 0To SidAupa Awplovyou vatpiou.

K&be ooPapod meptotatiko 1y Suohertoupyia mou éxel mpokUYel o€ axéon to OptiFlush SP 6a mpémel
VO AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apyr Tou KpAToug HéNOUG OTO OTToio givat
EYKATECTNUEVOG O XPNOTNG 1 / Kat 0 aoBevNG.
AIAPKEIA ZQHZ: 3 €.
HMEPOMHNIA MAPATQIHX: Avatpé€te oTnv €TIKETA TNG CUOKEUATIAG.
MEO©OAOZX AMOXTEIPQZIHE: AnooTeipwaon He aTpo.
OYAAZH: Na guhacoetal og eheyxopevn Beppokpaaia (10-30°C). Mnv KataUxeTalt.
OAHTIEXZ XPHZHE: (Acite 1o oXNpa 2.)
(AKO/\OYOHZTE THN AZHMTIKH TEXNIKH KA®' OAH TH AIAAIKAZIA)
. Avoi€te T ouokevaocia tng OUPIYYQS KAl AQAIPEDTE TN GUPLYYA, e\éy&te T Slavyeia tou Stahvpa-
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TOG, ENEYETE OTL TO IPOOTATEUTIKO KAAUpUA BeAdvag eival ot Béon Tou.

. Inmpwéte MPog To MAvw TN pado Euﬁé)\ou yiava ana)\auespd)oa'a ™ o@PPAylon avapeoa oto

£upolo kat To Bapél, TPV apalpECETE TO T[pOGTGTEUTlKO KaAuppa Berdvac,

. Zefidwote kat PAIPETTE TO TIPOCTATEUTIKO Ka)\uuua Beldvag pe aonmTikG TPOTIO.
. ExSuwéteTov aépa, mélovtag To uPBolo mpog Ta mavw.
. ZuvO£OTE AONTITIKA TN CUPLYYa EKTTAUCNG OTOV KABETApa Kal EDTE T pdRSo epupodlou yia va

EEMAUVETE TOV AMTAUTOUMEVO OYKO, CUHPWVA LE TNV TTOAITIK TOU I8pUHATOG.

. AmoppiYTe TN xpnotpomonpévn cUplyya Kat TNV EVATTOHEVACA TOCOTNTA SIAAUHATOC.

MHN EMNANAXPHXIMOMOIEITE.

OptiFlush SP Forfylld Spolspruta

PRODUKTREF / INNEHALL:
Produktkod / Beskrivning

5003 3 ml spruta
5005 5 ml spruta
5010 10 ml spruta

PRODUKTSTRUKTUR: (Se figur 1.)
1. Skyddande spetshatta - Luer Lock
2.0,9 % natriumklorid

3. Spruta cylinder

4. Pistong

5. Sprutkolv

AVSEDD ANVANDNING:

Enheten anvénds for att lasa och spola anden av katetrar med intervall i olika lakemedels behand-
lingar.

KONTRAINDIKATIONER: Inga.

FORSIKTIGHETSATGARDER

oun

Anvéndning av produkten maste uppfylla kraven i relevanta driftspecifikationer och relevanta
foreskrifter for medicinsk avdelning. Produkten far endast anvandas av utbildade ldkare och
sjukskoterskor.

Kontrollera att férpackningen ar oskadad och odppnad. Det ar strikt forbjudet att anvdnda
produkten om férpackningen ar skadad eller om spruta gar sonder, lacker eller faller i bitar.
Det ér strikt forbjudet att anvanda produkten om skyddande spetshétta inte dr korrekt installe-
rad, &r 16st eller ramlar av.

Kontrollera visuellt att Iosnlngen ar genomskinlig. Om |&sningen har missfargningar, virvlar,
avlagringar eller innehaller ndgon form av misstankta partiklar-FAR EJ ANVANDAS.

FAR EJ OMSTERILISERAS

Anvand produkten fore dess utgangsdatum. Produktens varupartinummer, tillverkningsdatum
och utgangsdatum ar angivet pa produkt forpackningens etikett.

Det ar strikt forbjudet att ateranvanda produkter. Endast for engangsbruk, kassera eventuell
oanvand &terstaende 16sning.



8. Kontrollera kompatibiliteten fér 0,9 % natriumklorid |6sningen med lakemedel. Direkt kontakt
med ldkemedel som &@r inkompatibla med 0,9 % natriumklorid &r strikt forbjudet.

9. Det ar strikt forbjudet att anvanda produkten for subkutan och intramuskular injektion och
dispensering. Endast avsedd for spolning av intra-vaskuldra katetrar. Produkten ar inte avsedd
for lakemedelsutspadning eller for torr produkt rekonstitution.

10. PLACERA INTE PRODUKTEN PA ETT STERILT OMRADE.

11. Fér ej anvandas om du &r allergisk mot natriumklorid 16sningen.

Alla allvarliga hdandelser eller fel som har intraffat i samband med OptiFlush SP bor
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den Medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten finns.

HALLBARHET STID: 3 r.

TILLVERKNINGSDATUM: Se forpackningens etikett.
STERILISERINGSMETOD: Ang sterilisering.

FORVARING: Forvaras vid en kontrollerad temperatur (10-30°). Far ej frysas.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER: (Se figur 2.)

(FOLJ ASEPTISK TEKNIK UNDER HELA PROCEDUREN)

1. Oppna spruta férpackningen och ta upp spruta, kontrollera att I6sningen &r genomskinlig samt
att skyddande spetshatta sitter pa plats.

2. Tryck sprutkolv uppat for att frigora tatningen mellan pistong/kolv och cylinder innan du tar av
skyddande spetshatta.

3. Ta bort skyddande spetshatta genom att vrida av den aseptiskt.

4. Tryck ut luft genom att trycka sprutkolven framat.

5. Anslut spol spruta till katetern aseptiskt och tryck pa sprutkolv for att spola den
erforderliga volymen i enlighet med klinikens riktlinjer.

6. Kassera den anvinda spruta och dverbliven l6sning. FAR EJ ATERANVANDAS.

ED O0ptiFlush SP Forfyldt Skyllesprajte

PRODUKTREF. / INDHOLD:
Produktkode / Beskrivelse

5003 3 ml sprojte
5005 5 ml sprojte
5010 10 ml sprojte

PRODUKTSTRUKTUR: (Se figur 1.)
1. Beskyttelseshaette -Luer Lock
2.0,9% natriumchlorid

3. Spregjtetande

4. Prop

5. Stempelstang

TILSIGTET ANVENDELSE:
Enheden bruges til at Iase og skylle enden af katetre med intervaller mellem forskellige leegemid-
delbehandlinger.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

FORHOLDSREGLER
Brugen af produktet skal opfylde kravene i de relevante driftsspecifikationer og de relevante
bestemmelser pa den medicinske afdeling og ma kun anvendes af uddannede laeger eller
sygeplejersker.

2. Kontrollér emballagens integritet. Det er strengt forbudt at bruge produktet, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis sprojte gar i stykker, leekker eller gar i oplasning.

3. Det er strengt forbudt at bruge produktet, hvis beskyttelseshaette ikke er monteret korrekt,
sidder lost eller falder af.

4. Visuel undersggelse af oplgsningens klarhed: hvis der forekommer misfarvning, uklarhed,
udfzeldning eller nogen form for suspenderet partikuleert materiale -
MA IKKE ANVENDES.

5. MA IKKE GENSTERILISERES

6. Brug produktet inden for gyldighedsperioden. Produktets batchnummer, produktionsdato og
udlgbsdato er angivet pa produktets emballage etiket.

7. Deter strengt forbudt at genbruge. Kun til engangsbrug, kassér eventuel ubrugt resterende
oplgsning.

8. Kontroller kompatibilitetet af 0,9% natriumchloridoplasning med leegemidler. Direkte kontakt
med laegemidler, der er uforenelige med 0,9% natriumchlorid, er strengt forbudt.

9. Det er strengt forbudt at bruge det til subkutan og intramuskulaer injektion og dispensering.
Kun til skylning af intravaskulaere katetre. Det er ikke beregnet til fortynding af medicin eller til
rekonstituering af terre produkter,

10. PRODUKTET MA IKKE PLACERES PA ET STERILT OMRADE.

11. Ma ikke bruges, hvis du er allergisk over for natriumchloridopl@sning.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med OptiFlush SP, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er hjiemmehgrende.

HOLDBARHED: 3 ar.

PRODUKTIONSDATO: Se etiketten pa emballagen.

STERILISERINGS METODE: Damp sterilisering.

OPBEVARING: Opbevares ved kontrolleret temperatur (10-30 °C). Ma ikke fryses.

BRUGSANVISNING: (Se figur 2.)

(FOLG ASEPTISK TEKNIK UNDER HELE PROCEDUREN)

1. Abn emballagen og fiern sprajte, kontroller oplasningens klarhed, kontroller at beskyttelseshaet-
te er pa plads.

2. Skub stempelstang op for at frigere forseglingen mellem prop/stemplet og tenden, for beskyt-
telse shaette flernes.

3. Fjern beskyttelseshzette ved at dreje den aseptisk af.

4. Luk luften ud ved at skubbe stemplet fremad.

5. Tilslut skyllesprojte til kateteret aseptisk, og skub stempelstang for at skylle den nedvendige
maengde i henhold til institutionens politik.

6. Kassér den brugte sprajte og den resterende del af oplgsningen. MA IKKE GENBRUGES.

XD OptiFlush SP Esitéytetty Huuhteluruisku

TUOTEREF. / SISALTO:
Tuotekoodi / Kuvaus

5003 3 ml ruisku
5005 5 ml ruisku
5010 10 ml ruisku

TUOTTEEN RAKENNE: (Katso kuva 1.)
1. Kérkivaippa - Luer Lock

2.0,9 % natriumkloridi

3. Ruiskun piippu

4. Manta

5.Mannan varsi

TARKOITETTU KAYTTO:
Laitetta kdytetaan katetrien paiden lukitsemiseen ja huuhtelemiseen eri ldékehoitojaksojen paat-
tyessa.

VASTA-AIHEET: Ei mitaan.

VAROTOIMET
Tuotteen kaytté tulee olla |adketieteen osaston eriteltyjen asiankuuluvien sddddsten ja maardys-
ten mukaista, ja sen kaytto tulee olla rajoitettu ainoastaan koulutetuille Iaakareille ja hoitajille.

2. Tarkista, ettd pakkaus on ehja. Rikkindisen tai vahingoittuneen tuotteen kdytto on ehdottomasti
kielletty tai jos ruisku rikkoutuu, vuotaa tai hajoaa.

3. Kaytto on ehdottomasti kiellettyd, jos suojakorkki ei ole asennettu oikein, on 6yséalla tai putoaa
paikaltaan.




4. Tarkasta liuoksen kirkkaus silmamaaraisesti. ALA KAYTA liuosta, jos siina ilmenee varjaytymista,

sameutta, saostumaa tai suspendoituneita hiukkasia.

ALA UUDELLEEN STERILOI

Kayta tuotetta vain sen voimassaoloajan sisalld. Tuotteen erakoodi, valmistuspaiva ja viimeinen

kayttopaiva on merkitty pakkausselosteeseen.

7. Uudelleenkayttc on ehdottomasti kielletty. Tarkoitettu vain kertakayttoon. Havita jaljelle jaava
liuos.

8. Varmista 0,9 % natriumkloridiliuoksen yhteensopivuus ladkkeiden kanssa. Suora kosketus laak-
keiden kanssa, jotka ovat yhteensopimattomia 0,9 % natriumkloridin kanssa, on ehdottomasti
kielletty.

9. On ehdottomasti kiellettya kayttaa ihonalaisesti tai annostelemalla suoraan lihakseen pistolla.
Ainoastaan suonensisdisten katetrien huuhteluun. Ei ole tarkoitettu lddkelaimennuksiin, tai
kuivatuotteen liuottamisiin.

10. ALA ASETATUOTETTA STERIILILLE ALUEELLE.

11. Ald kayta tuotetta, jos olet allerginen natriumkloridi injektioliuokselle.

Kaikista OptiFlush SP-tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tai toimintahairioista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas asuu.

SAILYVYYS: 3 vuotta.

VALMISTUSPAIVAMAARA: Tarkista pakkausselosteesta.

STERILOINTIMENETELMA: Sterilointi hoyrylla.

SAILYTYS: Séilytetdan saddeltyyn limpétilaan (10-30°C). Ala jata paikkaan, missd lampétila voi
laskea alle jaatymispisteen.

KAYTTOOHJEET: (Katso kuva 2.)

(SOVELLA ASEPTISTA TEKNIIKKAA KOKO TOIMENPITEEN AJAN)

1. Avaa muovisuojus ja ota ruisku esiin. Tarkasta, ettd liuos on kirkasta. Tarkasta, etta ruiskun
karkivaippa on paikallaan.

. Paina alas ruiskun ménté karkivaipan ollessa paikallaan, jotta tulpan tiiviste avautuu.

. Irrota kérkivaippa ruiskusta kiertamalla.

. Poista ilma ruiskusta tyontamalla ruiskun méntaa alaspain.

. Liitahuuhteluruisku katetriin aseptisesti ja tydbnna mannan vartta huuhdellaksesi tarvittavan
maaran instituutin kaytannon mukaan.

. Havita kdytetty ruisku ja jaljelle jaava liuos. ALA KAYTA UUDELLEEN.
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D OptiFlush SP Wstepnie Napetniona
Strzykawka Do Przeptukiwania
REF. PRODUKTU / ZAWARTOSC:

Kod produktu / Opis

5003 Strzykawka 3 ml
5005 Strzykawka 5 ml
5010 Strzykawka 10 ml

STRUKTURA PRODUKTU: (Zobacz rysunek 1.)
1. Koricowka ochronna - Luer Lock

2.0,9% roztwor chlorku sodu

3. Cylinder strzykawki

4.Tok

5. Pret ttoka

PRZEZNACZENIE:
Urzadzenie jest przeznaczone do blokowania i przeptukiwania koricowek cewnikéw w odstepach czasu
podczas réznych terapii lekowych.

PRZECIWSKAZANIA: Brak.

SRODKI OSTROZNOSCI:

1. Uzywanie produktu wymaga spetniania wtasciwych specyfikacji operacyjnych i obowiazujacych przepi-
sow dziatu medycznego, a ponadto jest ograniczone do przeszkolonych lekarzy lub pielegniarek.

2. Sprawdz pod katem integralnosci opakowania. Surowo zabronione jest uzywanie produktu w przypad-
ku, gdy opakowanie jest uszkodzone, strzykawka pekfa, przecieka lub rozpada sie.

3. Surowo zabronione jest uzywanie produktu w przypadku, gdy koricdwka ochronna nie zostata popraw-
nie zamontowana, jest luzna lub odpada.

4. Przeprowadz wizualna ocene klarownosci roztworu. W przypadku wystapienia zmiany koloru, metnosci,
wytracenia sie osadu lub pojawienia jakiejkolwiek zawiesiny - NIE UZYWAJ.

5. NIE PODDAWAJ PONOWNEJ STERYLIZACJI

6. Prosze uzywac produktu w okresie jego waznosci. Numer partii produktu, data produkgji i data wazno-
$ci znajduja sie na etykiecie opakowania produktu.

7. Ponowne uzycie jest surowo zabronione. Wyfacznie przeznaczone do jednorazowego uzycia, a nieuzyty
pozostaty roztwor nalezy wyrzucic.

8. Sprawdz zgodnos¢ 0,9% roztworu chlorku sodu z lekami. Bezposredni kontakt z lekami niezgodnymi z
0,9% roztworem chlorku sodu jest surowo zabroniony.

9. Stosowanie produktu do wstrzykiwan podskérnych, domiesniowych oraz do dawkowania jest surowo
zabronione. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do ptukania wewnatrznaczyniowych cewnikéw. Nie
stuzy do rozcieficzania lekow ani rekonstytucji suchych produktéw.

10. NIE UMIESZCZAj PRODUKTU NA POLU STERYLNYM.

11. Nie uzywaj jezeli jeste$ uczulony na roztwér chlorku sodu.

Wszelkie powazne incydenty lub nieprawidtowe dziatanie, ktore wystapity w zwiazku z produktem
OptiFlush SP, nalezy zgtasza¢ producentowi i whasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

TERMIN WAZNOSCI: 3 lata.

DATA PRODUKCJI: Podana na etykiecie opakowania.

METODA STERYLIZACJI: Sterylizacja parowa.

PRZECHOWYWANIE: Przechowuj w kontrolowanej temperaturze (10-30°C). Nie zamrazaj.

SPOSOB UZYCIA: (Zobacz rysunek 2.)
(POSTEPUJ ZGODNIE Z TECHNIKA ASEPTYCZNA PRZEZ CALY PROCES)
. Otwdrz opakowanie ze strzykawkq i ja wyjmij, sprawdz klarownos¢ roztworu, sprawdz, czy koricowka
ochronna znajduje sie na swoim miejscu.

2. Wcisnij ttok w gore, aby uwolnic¢ uszczelke pomiedzy pretem ttoka a cylindrem przed usunieciem kon-
céwki ochronnej.

. Usuri koicdwke ochronna odkrecajac j aseptycznie.

. Pozbad?z sie powietrza przesuwajac ttok do przodu.

. Podtacz strzykawke do przepluklwama do cewnika aseptycznie, a nastepnie wcisnij pret ttoka w celu
przeptukania wymaganej objetosci zgodnie z politykg instytucji.

6. Wyrzué zuzyta strzykawke i pozostatg czes¢ roztworu. NIE UZYWAJ PONOWNIE.
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Pfedplnéna proplachovaci stfikacka OptiFlush SP

REF. €. VYROBKU / OBSAH

Kéd vyrobku / popis

5003 3ml stiikacka
5005 5ml stiikacka
5010 10ml stiikacka

SLOZENI VYROBKU: (Viz obréazek 1.)
1. Ochrannd krytka s Luer Lock
2.0,9% chlorid sodny

3.Valec stiikacky

4. Pist

5.Tahlo pistu

ZAMYSLENE POUZITI:
Prostiedek je urcen k uzavirani a proplachovani konct katetr(i v pribéhu podavani rliznych Iéciv.

Kontraindikace: Nejsou.

PREVENTIVNi OPATRENI:

1. Pouziti vyrobku musi spliiovat pozadavky pfislusnych provoznich specifikaci a pfislusnych
predpisti zdravotnického oddéleni a musi byt povoleno pouze vyskolenym lékaiim nebo
zdravotnim sestram.

2. Zkontrolujte neporusenost obalu. Prostiedek je pfisné zakazano pouzivat, pokud je jeho obal
poskozen nebo pokud se stfikacka rozbije, vytece ¢i rozpadne..
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Prostfedek je pfisné zakazano pouzivat, pokud neni ochranna krytka spravné nasazena,

je uvolnéna nebo spadla.

Vizualni kontrola Cirosti roztoku: Pokud se zméni barva roztoku, nebo se objevi zakal, srazeniny
nebo jakékoli forma suspendovanych ¢astic - PROSTREDEK NEPOUZIVEJTE.

ZNOVU NESTERILIZUJTE.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti data exspirace. Cislo 3arze, datum vyroby a datum exspirace
jsou uvedeny na stitku na obalu vyrobku.

Opakované poutziti je pfisné zakazano. Pouze na jedno pouziti. Nepouzity zbytek roztoku zlikvidujte.

Ovéite kompatibilitu 0,9% roztoku chloridu sodného s Iécivy. Primy kontakt s léCivy neslucitel-
nymi s 0,9% chloridem sodnym je pfisné zakazan.

Je pfisné zakazano pouzivat vyrobek k subkutannimu a intramuskularnimu vstfikovéni a
aplikaci. Pouze pro proplachovani nitrozilnich katetrd. Prostredek neni ur¢en k fedéni Iékd ani k
rekonstituci suchych pripravka.

NEPOKLADEJTE VYROBEK NA STERILNI POLE.

Nepouzivat v piipadé alergie na roztok chloridu sodného.

Jakykoli zavazny incident nebo zavadu, k nimz dojde v souvislosti s OptiFlush SP, nahlaste vyrobci
a prislusnému organu ¢lenského stétu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient pobyva.

SKLADOVATELNOST: 3 roky.

DATUM VYROBY: Viz ititek na obalu.

METODA STERILIZACE: Parni sterilizace.

SKLADOVANI: Skladujte pii kontrolované teploté (10-30°). Nezmrazujte.

POKYNY K POUZITI: (Viz obrézek 2.)
(BEHEM CELEHO POSTUPU DODRZUJTE ASEPTICKOU TECHNIKU)

1.
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Otevrete obal injekéni stiikacky, vyjméte stiikacku, zkontrolujte prihlednost roztoku, a zkontro-
lujte, zda je ochrannd kryta na svém misté.

. Pfed sejmutim ochranné krytky zatahnéte tahlo pistu smérem nahoru, aby se uvolnilo tésnéni

mezi pistem/tahlem a valcem.

. Sejméte ochrannou krytku aseptickym otacenim.
. Vypustte vzduch zatlacenim na pist.
. Asepticky pripojte proplachovaci stfikacku ke katetru a zatlacenim na téhlo pistu proplachnéte

pozadovany objem podle pfislusnych zésad.

. Pouzitou stfikacku a zbytek roztoku zlikvidujte. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.

OptiFlush SP eeltdidetud loputussiistal

TOOTE VIITENUMBER / SISU:

Tootekood / Kirjeldus
5003 3ml sistal
5005 5ml siistal
5010 10ml siistal

TOOTE STRUKTUUR: (Vaata joonist 1.)

1. Otsakaitsekork - Luer Lock p&ordlukuga

2.0,9% naatriumkloriid

3. Sustlasilinder

4. Kolb

5. Kolvivars

ETTENAHTUD KASUTUSOTSTARVE:

Seadet kasutatakse eri ravimitega ravimise intervallide vahel kateetriotste sulgemiseks ja loputamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED: Puuduvad.
ETTEVAATUSABINOUD:
1.

Toote kasutamine peab vastama asjaomastele t66 tehniliste kirjelduste néuetele ja
meditsiiniosakonna asjakohastele eeskirjadele, ning toodet tohivad kasutada ainult
kvalifitseeritud arstid voi meditsiinided.

Kontrollige, et pakend oleks terve. Toote kasutamine on rangelt keelatud, kui pakend on
kahjustatud voi kui stistal puruneb, lekib, laguneb koost.
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10.
1.

Kasutamine on rangelt keelatud, kui otsakaitsekork ei ole igesti peal, on lahtine v6i tuleb pealt dra.
Tuleb visuaalselt kontrollida, kas lahus on selge. Kui lahus on varvust muutnud, hagune, sisal-
dab setet voi selles on néha muul kujul heljumit, siis - MITTE KASUTADA.

MITTE UUESTI STERILISEERIDA.

Palun kasutage toodet kolblikkusaja jooksul. Toote partiinumber, tootmiskuupéaev ja kolblikkus-
aja lopp on margitud toote pakendi mérgistusele.

Toodet on rangelt keelatud korduvkasutada. Ainult tihekordseks kasutuseks, ja jarelejaanud
kasutamata lahus kérvaldada.

Kontrollige 0,9% naatriumkloriidilahuse kokkusobivust ravimitega. Otsene kokkupuude
ravimitega, mis on 0,9% naatriumkloriidiga kokkusobimatud, on rangelt keelatud.

Toodet on rangelt keelatud kasutada nahaaluseks ja lihasesiseseks stistimiseks ja manustami-
seks. Ainult intravaskulaarsete kateetrite loputamiseks. Toode ei ole méeldud ravimite lahjenda-
miseks ega kuivtoodete tarvitusvalmiks muutmiseks.

MITTE ASETADA TOODET STERIILSELE ALALE.

Naatriumkloriidilahuse suhtes allergia korral mitte kasutada.

Igast tosisest vahejuhtumist voi toimimishdirest seoses OptiFlush SP loputussiistlaga tuleb teatada
tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.

SAILIVUSAEG: 3 aastat.

TOOTMISKUUPAEV: Vt pakendi margistuselt.
STERILISEERIMISMEETOD: Auruga steriliseerimine.

HOIDMINE: Hoida kontrollitud temperatuuril(10-30°). Mitte kiilmutada.

KASUTUSJUHEND: (Vaata joonist 2.)
(JARGIDA KOGU PROTSEDUURI AJAL ASEPTILIST TEHNIKAT)
. Avage sustla pakend ja votke sustal valja, kontrollige, et lahus on selge, kontrollige, et otsakaitse-
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kork on peal.

. Suruge kolvivars iles, et vabastada pitser kolvi/kolviotsa ja silindri vahelt enne otsakaitsekorgi

eemaldamist.

. Eemaldage otsakaitsekork, keerates selle aseptiliselt pealt ara.
. Suruge 6hk valja, surudes kolbi ettepoole.
. Uhendage loputussiistal aseptiliselt kateetriga ja suruge kolvivart, et loputada néutavas koguses

lahusega, vastavalt raviasutuse eeskirjadele.

. Visake kasutatud sustal ja Ulejaanud lahus dra. MITTE KORDUVKASUTADA.

OptiFlush SP unaprijed napunjena Strcaljka za ispiranje

KATALOSKI BROJ / SADRZAJ:
Sifra proizvoda / Opiss

5003 Strcaljka od 3 ml
5005 Strcaljka od 5 ml
5010 Strcaljka od 10 ml

GRADA PROIZVODA: (Vidi sliku 1.)

1. Zastitni vréni ¢ep — Luer Lock

2.0,9 % natrijev klorid

3.Tijelo Strcaljke

4.Klip

5. Potisna Sipka

NAMJENA:

Uredaj se koristi za zatvaranje i ispiranje kraja katetera u razmacima tijekom primjene razlicitih lijekova.

KONTRAINDIKACIJE: Nema.
MJERE OPREZA:
1.

Uporaba proizvoda mora biti u skladu s vaze¢im postupovnim smjernicama i propisima zdrav-
stvene sluzbe te je ograni¢ena na educirane lije¢nike ili medicinske sestre.

Provjerite cjelovitost pakiranja. Uporaba je strogo zabranjena ako je pakiranje osteceno ili ako
se Strcaljka slomi, curi ili raspadne.

Uporaba je strogo zabranjena ako zastitni vréni ¢ep nije ispravno postavljen, labav je ili je otpao.



4. Vizualno provjerite bistrinu otopine; ako primijetite promjenu boje, zamucenje, talog ili bilo

kakve cestice u tekucini — NEMOJTE UPOTRIJEBITI.

NE STERILIZIRATI PONOVNO.

Proizvod upotrijebite unutar roka valjanosti. Broj serije, datum proizvodnje i datum isteka

otisnuti su na naljepnici pakiranja.

7. Ponovna uporaba je strogo zabranjena. Namijenjeno za jednokratnu uporabu; bacite sav
neiskoristeni ostatak otopine.

8. Provjerite kompatibilnost otopine natrijeva klorida 0,9 % s lijekovima. Izravan kontakt s lijekovi-
ma nekompatibilnima s natrijevim kloridom 0,9 % strogo je zabranjen.

9. Strogo je zabranjeno koristiti za potkoznu i intramuskularnu injekciju te za doziranje lijekova.
Samo za ispiranje intravaskularnih katetera. Nije namijenjeno za razrjedivanje lijekova niti za
rekonstituciju suhih pripravaka.

10. NE STAVLJAJTE PROIZVOD NA STERILNO POLJE.

11. Nemojte koristiti ako ste alergi¢ni na otopinu natrijeva klorida.
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Svaki ozbiljan izvanredni dogadaj ili kvar povezan s OptiFlush SP proizvodom mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se nalaze korisnik i/ili pacijent.

ROKTRAJANJA: 3 godine.

DATUM PROIZVODNJE: Naznaceno na pakiranju.

METODA STERILIZACIJE: Sterilizacija parom.

SKLADISTENJE: Cuvati na kontroliranoj temperaturi (10~ 30 °C). Ne zamrzavati.

UPUTE ZA UPORABU: (Vidi sliku 2.) .

(TIJEKOM CIJELOG POSTUPKA PRIDRZAVAJTE SE ASEPTICNE TEHNIKE)

1. Otvorite pakiranje Strcaljke i izvadite strcaljku, provjerite bistrinu otopine i je li zastitni vr3ni ¢ep
pravilno postavljen.

2. Prije uklanjanja zastitnog vrénog ¢epa lagano potisnite potisnu sipku prema vrhu strcaljke kako
biste prekinuli brtvljenje izmedu klipa i tijela $trcaljke.

3. Asepti¢no uklonite zastitni vrSni ¢ep odvrtanjem.

4. |zbacite zrak laganim potiskom klipa naprijed.

5. Asepti¢no spojite strcaljku za ispiranje na kateter i potisnom Sipkom isperite potreban volumen
prema pravilima ustanove.

6. Odlozite rabljenu strcaljku i preostalu otopinu. NE KORISTITI PONOVNO.

OptiFlush SP Eldre toltott dblitd fecskendd

TERMEKHIV. / TARTALOM:
Termékkod / Leirés

5003 3ml fecskendé
5005 5ml fecskendé
5010 10ml fecskend6

ATERMEK FELEPITESE: (L4sd az 1. brat.)

1. Csticsvédo sapka - Luer-zar

2.0,9% natrium-klorid

3. Henger

4. Dugattyu

5. Dugattyurad

RENDELTETESSZERU HASZNALAT:

A termék katéterek végének iddszakos lezarasara és atoblitésére hasznalhato kiilonb6z6 gydgysze-
res kezelések soran.

ELLENJAVALLATOK: Nincs.

OVINTEZKEDESEK
A termék hasznalatanak meg kell felelnie a vonatkozo alkalmazasi el6irasoknak és az egészség-
(igyi osztaly vonatkozo eléirasainak, és csak képzett orvosok vagy apoldk hasznalhatjék.

2. Ellenérizze a csomagolas épségét. A termék hasznalata szigoruan tilos, ha a csomagolasa sérdilt,
vagy ha a fecskend? torott, szivarog vagy szétesik.

3. Szigoruan tilos hasznalni, ha a csticsvédd sapka nem megfeleléen van felhelyezve, laza vagy

leesik.

4. Azoldat tisztasagat szemrevételezéssel ellendrizni kell. Ha az oldat elszinez6doétt, zavaros,

kicsapédott vagy barmilyen forméaban lebegé részecskék lathatok - NE HASZNALJA.

NE STERILIZALJA UJRA

A terméket a szavatossagi idején beliil fel kell haszndlni. A termék tételszama, gyartasi datuma

és lejarati ideje a termék csomagolasan 1évé cimkén talalhatd.

7. Ujrafelhasznélésa szigoruan tilos. Csak egyszeri hasznalatra. A fel nem hasznélt maradék oldatot
ki kell selejtezni.

8. Ellendrizze a 0,9%-0s natrium-klorid oldat 6sszeférhetéségét a gydgyszerekkel. A 0,9%-o0s
natrium-klorid oldat érintkezése azzal nem 6sszeférheté gyodgyszerekkel szigoran tilos.

9. Szigoruan tilos a hasznalata szubkutan és intramuszkularis injekciohoz és adagolashoz. Csak
intravaszkularis katéterek oblitéséhez hasznalhatd. Nem gydgyszerhigitashoz, sem pedig szaraz
termék rekonstitucidjahoz.

10. NE HELYEZZE A TERMEKET STERIL TERULETRE.

11. Ne haszndlja, ha allergias a natrium-klorid oldatra.

Az OptiFlush SP termékkel kapcsolatban bekovetkezett minden sulyos incidenst vagy meghibaso-
dast jelenteni kell a gyartonak és annak a tagéllamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznald
és/vagy a beteg tartdzkodik.

SZAVATOSSAGI IDO: 3 év

GYARTASI DATUM: Lésd a csomagolason 1évé cimkén.

STERILIZALASI MODSZER: G6z6léses sterilizalas.

TAROLAS: Szabalyozott hdmérsékleten tarolandé (10-30°). Ne fagyassza le.

HASZNALATI UTASITASOK: (Lasd a 2. &brat.)

AZ ELJARAS SORAN VEGIG ASZEPTIKUS TECHNIKAT KELL KOVETNI)
. Nyissa ki a fecskendé csomagolésat, vegye ki a fecskendét, ellendrizze az oldat tisztasagat, majd

ellenérizze, hogy a csticsvédéd sapka a helyén van-e.

2. A csucsvédo sapka levétele elétt nyomja felfelé a dugattytrudat a dugattyid/dugattytrid és a
cs6 kozotti tomités kioldasahoz.

. Vegye le a csticsvédé sapkat aszeptikusan lecsavarva.

. Tavolitsa el a leveg6t a dugattyurid eléretolasaval.

. Aszeptikusan csatlakoztassa az 6blit6 fecskendét a katéterhez, majd nyomja meg a dugattyuru-
dat a sziikséges mennyiség oblitéséhez az intézmény szabalyzatdnak megfeleléen.

6. Selejtezze ki a hasznalt fecskendét és a maradék oldatot. NE HASZNALJA FEL UJRA.
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OptiFlush SP uZpildytas praplovimo $virkstas

PRODUKTO NUORODA / TURINYS:
Produkto kodas / aprasymas

5003 3ml Svirkstas
5005 5ml Svirkstas
5010 10ml Svirkstas

PRODUKTO STRUKTURA: (Zr. 1 pav.)

1. Apsauginis antgalio dangtelis - ,Luer Lock”

2.0,9 % natrio chloridas

3. Svirksto cilindras

4. Stamoklis

5. Stamoklio strypas

NUMATYTOJI PASKIRTIS:

Prietaisas naudojamas kateteriy galams uzdaryti ir praplauti skirtingy vaisty vartojimo intervalais.

KONTRAINDIKACIJOS: Néra.

ATSARGUMO PRIEMONES:
Produkto naudojimas turi atitikti atitinkamy eksploataciniy specifikacijy ir atitinkamy medicinos
skyriaus taisykliy reikalavimus ir bati leidZziamas tik apmokytiems gydytojams ar slaugytojams.

2. Patikrinkite pakuotés vientisuma. Grieztai draudziama naudoti, jei produkto pakuoté yra pazeis-
ta arba 3virkstas sulGzta, prateka, suyra.



3. Grieztai draudziama naudoti, jei apsauginis galiuko dangtelis netinkamai uzdétas, atsilaisvines
ar nukrites.

4. Atsiradus tirpalo spalvos pakitimui, drumstumui, nuosédoms ar bet kokios formos suspenduo-
toms daleléms, vizualiai apziarékite, ar tirpalas skaidrus, ar NETINKAMAS NAUDOTI.

5. NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAI

6. Naudokite produkta galiojimo laikotarpiu. Gaminio partijos numeris, pagaminimo data ir galio-
jimo data nurodyti gaminio pakuotés etiketéje.

7. Grieztai draudziama naudoti pakartotinai. Naudoti tik vieng karta ir nepanaudotga tirpala iSmesti.

8. Patikrinkite 0,9 % natrio chlorido tirpalo suderinamuma su vaistais. Grieztai draudziamas tiesio-

ginis kontaktas su vaistais, nesuderinamais su 0,9 % natrio chloridu.
9. Grieztai draudziama naudoti poodinéms ir j raumenis atliekamoms injekcijoms ir dozavimui. Tik
intrakranijiniy kateteriy praplovimui. Neskirtas vaistams skiesti ar sausiems produktams tirpinti.
10 NEDEKITE GAMINIO STERILIOJE VIETOJE.
. Nevartokite, jei esate alergiskas natrio chlorido tirpalui.

Apie bet kokj rimtg incidenta, ar triktj susijusius su,,OptiFlush SP” prietaisu, reikéty pranesti gamin-
tojui ir valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

TINKAMUMO LAIKAS:; 3 metai.

PAGAMINIMO DATA: Zr. pakuotés etikete.

STERILIZAVIMO METODAS: Sterilizuota garais.

LAIKYMAS: Laikyti kontroliuojamoje temperaturoje (10-30°). Negalima uzsaldyti.

NAUDOJIMO INURODYMAI: (Zr. 2 pav.) .
(VISOS PROCEDUROS METU LAIKYKITES ASEPTINES TECHNIKOS)
. Atidarykite svirksto pakuote ir iSimkite Svirksta, patikrinkite tirpalo skaidruma, patikrinkite, ar
uzdétas apsauginis antgalio dangtelis.
. Prie$ nuimdami apsauginj galiuko dangtelj, pastumkite stimoklio strypa aukstyn,
kad atlaisvintuméte tarpa tarp stamoklio / stamoklio ir cilindro.
. Nuimkite apsauginj antgalio dangtelj, nusukdami jj aseptinémis sglygomis.
. ISstumkite org stumdami stamoklj j priekj.
Aseptiskai prijunkite praplovimo 3Svirksta prie kateterio ir stumkite stimoklio strypa,
kad praplautuméte reikiama tarj pagal jstaigos politika.
Panaudota svirksta ir likusig tirpalo dalj iSmeskite. NENAUDOTI PAKARTOTINAL.
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OptiFlush SP ieprieks uzpildita skaloganas lirce

1ZSTRADAJUMA NUMURS / SATURS:
Izstradajuma kods / Apraksts

5003 3ml lirce
5005 5ml lirce
5010 10ml slirce

1IZSTRADAJUMA UZBUVE: (Skatit 1. attélu)
1. LuerLock aizsarguzgalis

2.0,9 % natrija hlorids

3. Slirces cilindrs

4. Virzulis

5.Virzula kats

I_’AREDZETAIS LIETOJUMS:
So ierici izmanto katetru galu aizvérsanai un skalosanai dazadu zalu lietosanas starplaikos.

KONTRINDIKACIJAS: Nav.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:
Lietojot 3o izstradajumu, jaievéro medicinas iestades attiecigo darbibas specifikaciju un notei-
kumu prasibas, un to drikst lietot tikai apmaciti arsti vai medicinas masas.

2. Parbaudiet, vai nav bojats iepakojums. Stingri aizliegts lietot izstradajumu, ja ta iepakojums ir
bojats vai 8lirce ir salizusi, nopladusi vai saplisusi.

3. Stingri aizliegts lietot izstradajumu, ja aizsarguzgalis nav pareizi uzlikts, ir valigs vai krit nost.

4. Vizuali parbaudiet skiduma dzidrumu. NELIETOT, ja pamanat skiduma krasas izmainas, dulkaini-

bu, nogulsnes vai jebkada veida suspendétas dalinas.

NESTERILIZET ATKARTOTI

Nelietot izstradajumu péc deriguma termina beigam. Izstradajuma partijas numurs, razosanas

datums un deriguma termins ir noradits uz izstradajuma iepakojuma etiketes.

7. Atkartota lietosana ir stingri aizliegta. Izstradajumu drikst lietot tikai vienu reizi, un neizmanto-
tais skiduma atlikums jaizlej.

8. Parbaudiet 0,9 % natrija hlorida $kiduma saderibu ar zalém. Stingri aizliegta tiesa saskare ar
zalém, kas nav saderigas ar 0,9 % natrija hlorida skidumu.

9. Stingri aizliegts lietot zemadas un intramuskularam injekcijam un dozésanai. Paredzéts lietot
tikai intravaskularo katetru skalo§anai.To nedrikst lietot medikamentu atskaidisanai, ka ari

oun

10. NENOVIETOT IZSTRADAJUMU STERILAJA LAUKA.
11. Nelietot, ja Jums ir alergija pret natrija hlorida skidumu.

Par jebkuru nopietnu incidentu vai darbibas traucéjumiem, kas radusies saistiba ar OptiFlush SP
ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai
pacients.

DERIGUMA TERMINS 3 gadi.

RAZOSANAS DATUMS: Skat. etiketi uz iepakojuma.

STERILIZACIJAS METODE: Sterilizacija ar tvaiku.

UZGLABASANA: Uzglabat kontroléta temperatira (10-30°). Nesaldét.

LIETOSANAS NORADIJUMI: (Skatit 2. attélu)

(VISAS PROCEDURAS LAIKA IZMANTOT ASEPTISKO METODI)

1. Atveriet lirces iepakojumu un iznemiet $lirci, parbaudiet $kiduma dzidrumu, parliecinieties, vai
aizsarguzgalis ir vieta.

2. Pirms aizsarguzgala nonemsanas paspiediet virzula katu uz augsu, lai atbrivotu blivéjumu starp
virzuli un cilindru.

3. Nonemiet aizsarguzgali, pagriezot to ar aseptiskas metodes palidzibu.

4. |zspiediet gaisu, virzot virzuli uz prieksu.

5. Izmantojot aseptisko metodi, savienojiet skalosanas slirci ar katetru un virziet virzula katu, lai
izskalotu nepieciesamo tilpumu saskana ar iestades noteikumiem.

6. lzmetiet izmantoto 3lirci un $kiduma atlikumu. NEIZMANTOT ATKARTOTI.

OptiFlush SP Seringa pre-umpluta pentru spalare

NR. REF. PRODUS / CONTINUT:
Cod produs / Descriere

5003 Seringa de 3 ml
5005 Seringa de 5 ml
5010 Seringa de 10 ml

STRUCTURA PRODUSULUI: (Vezi figura 1.)
1. Capac protector pentru varf - Luer Lock
2. Clorura de sodiu 0,9%

3. Corpul seringii

4. Piston

5.Tija pistonului

UTILIZAREA PREVAZUTA:
Dispozitivul este utilizat pentru inchiderea si spalarea capetelor cateterelor la intervalele specifice
diferitelor tratamente medicamentoase.

CONTRAINDICATII: Niciuna.

PRECAUTII:

1. Utilizarea produsului trebuie sa indeplineascd cerintele specificatiilor operationale relevante si
reglementarile relevante ale departamentului medical si sa fie limitata la medici sau asistente
medicale calificate.

2. Verificati integritatea ambalajului. Este strict interzisa utilizarea produsului daca ambalajul este
deteriorat sau daca seringa se rupe, prezinta scurgeri sau se dezintegreaza.



Este strict interzisa utilizarea daca capacul protector al varfului nu este instalat corect, este

slabit sau cade.

Efectuati o examinare vizuala a limpezimii solutiei, iar daca apare decolorarea solutiei, turbidita-

te, precipitatii sau orice forma de particule in suspensie - NU UTILIZATI.

NU RESTERILIZATI

Va rugam sa utilizati produsul in perioada de valabilitate. Numérul lotului produsului, data

fabricatiei si data de expirare sunt mentionate pe eticheta ambalajului produsului.

7. Reutilizarea este strict interzisa. Dispozitiv de unica folosinta; aruncati orice solutie ramasa
neutilizatd.

8. Verificati compatibilitatea solutiei de clorura de sodiu 0,9% cu medicamentele. Este strict inter-
zis contactul direct cu medicamente incompatibile cu clorura de sodiu 0,9%.

9. Este strict interzisa utilizarea pentru injectare si administrare subcutanata si intramusculara.
Doar pentru spalarea cateterelor intravasculare. Nu este destinata diluarii medicamentelor si
nici reconstituirii produselor uscate.

10. NU PUNETI PRODUSUL PE UN CAMP STERIL.

11. Nu ut|I|zat| daca sunteti alergic(d) la solutia de clorura de sodiu.

How
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Orice incident grav sau defectiune asociata cu OptiFlush SP trebuie raportata producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care locuieste utilizatorul si/sau pacientul.

TERMEN DE VALABILITATE: 3 ani.

DATA FABRICATIEI: Consultati eticheta de pe ambalaj.

METODA DE STERILIZARE: Sterilizare cu abur.

DEPOZITARE: A se pastra la o temperatura controlata (10-30°). A nu se congela.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: (Vezi figura 2.)

(RESPECTATI TEHNICILE ASEPTICE PE DURATA PROCEDURI)

1. Deschldetl ambalajul seringii si scoateti seringa, verificati limpezimea solutiei si verificati daca
capacul protector al varfului este la locul lui.

2. Apasati tija pistonului pentru a elibera etansarea dintre piston/tija pistonului si corpul seringii
inainte de a scoate capacul protector al varfului.

3. Indepartati capacul protector al varfului prin rasucire, in mod aseptic.

4. Eliminati aerul prin apasarea tijei pistonului.

5. Conectati seringa de spalare la cateter in mod aseptic si apasati tija pistonului pentru a efectua
spélarea cu volumul necesar, conform politicii institutiei.

6. Aruncati seringa utilizata si partea reziduala de solutie. NU REUTILIZATI.

OptiFlush SP predplnena preplachovacia striekacka

ZNACKA VYROBKU/OBSAH:

Kéd produktu / Popis

5003 3mlinjekcnd striekacka
5005 5mlinjekcnd striekacka
5010 10mlinjekénd striekacka

STRUKTURA PRODUKTU: (Pozri obrazok 1.)

1. Ochranny kryt hrotu - luerov zamok

2.0,9% chlorid sodny

3. Valec injek¢nej striekacky

4. Piest

5.Tyc¢ piestu

ZAMYSLANE POUZITIE:

Zariadenie sa pouziva na uzatvaranie a preplachovanie koncov katétrov v intervaloch réznych

lie¢ebnych postupov..

KONTRAINDIKACIE: Ziadne.

OPATRENIA:

1. Pouzivanie produktu musi spliiat poziadavky prisluinych prevadzkovych $pecifikacii a prislus-
nych predpisov zdravotnickeho oddelenia a musi byt obmedzené na vyskolenych lekérov alebo
zdravotné sestry.

[
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1.

Skontrolujte integritu balika. Je prisne zakazané pouzivat, ak je obal vyrobku poskodeny alebo
akje striekacka rozbitd, vyteké alebo sa rozpada.

Je prisne zakézané pouzivat, ak ochranny kryt hrotu nie je spravne nasadeny, uvolneny alebo odpadnuty.
Vizuélna kontrola ¢irosti roztoku. Ak sa objavi zmena farby roztoku, zakal, zrazenina alebo
akékolvek suspendované ¢astice - NEPOUZIVAJTE.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

Prosim, spotrebujte produkt v rémci doby pouzitelnosti. Cislo $arze produktu, datum vyroby a
datum exspiracie st uvedené na stitku obalu produktu.

Opakované poutzitie je prisne zakazané. Len na jednorazové pouzitie a nepouzity zvysny roztok
zlikvidujte.

Skontrolujte kompatibilitu 0,9% roztoku chloridu sodného s liekmi. Priamy kontakt s liekmi,
ktoré nie si kompatibilné s 0,9 % roztokom chloridu sodného je prisne zakézany.

Je prisne zakdzané pouzivat ho na subkutanne a intramuskularne injekcie a davkovanie. Len na
preplachovanie intravaskularnych katétrov. Nie je urceny na riedenie liekov ani na rekonstittciu
suchého produktu

NEUMIESTUJTE VYROBOK DO STERILNEJ OBLASTI.

Nepouzivajte, ak ste alergicky/a na roztok chloridu sodného.

Akykolvek zavazny incident alebo porucha, ku ktorej doslo v suvislosti s OptiFlush SP, by sa mala
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient
trvaly pobyt.

TRVANLIVOST: 3 roky

DATUM VYROBY: Pozrite si ititok na obale.

METODA STERILIZACIE: Sterilizacia parou.

SKLADOVANIE: Skladujte pri kontrolovanej teplote (10-30°). Chrérite pred mrazom.

NAVOD NA POUZITIE: (Pozri obrazok 2.) .
(POCAS CELEHO POSTUPU DODRZIAVAJTE ASEPTICKU TECHNIKU)

1.
2.

3
4,
5

6.

Otvorte balenie injek¢nej striekacky a vyberte ju, skontrolujte ¢irost roztoku a skontrolujte, i je
ochranny kryt nasadeny.

Pred odstranenim ochranného krytu hrotu zatlacte ty¢ piestu nahor, aby ste uvolnili tesnenie
medzi piestom/plunzrom a valcom.

. Ochranny kryt hrotu odstrante aseptickym otocenim.

Vytlacte vzduch zatlacenim piestu dopredu.

. Asepticky pripojte preplachovaciu striekacku ku katétru a zatlacte ty¢ piestu, aby ste preplachli

pozadovany objem podla postupu institucie.
Pouzitu striekacku a zvy$ny roztok zlikvidujte. IBA NA JEDNORAZOVE POUZITIE.

OptiFlush SP vnaprej napolnjena brizga za izpiranje

REFERENCA IZDELKA / VSEBINA:
Koda izdelka / opis

5003 3ml brizga
5005 5ml brizga
5010 10ml brizga

STRUKTURA IZDELKA: (Glej sliko 1.)

1. Zascitni pokrovcek konice - Luer Lock
2.0.9 % natrijev klorid

3. Sod¢ek za brizgo

4. Bat

5. Bat injekcijske brizge

PREDVIDENA UPORABA:

Naprava se uporablja za zapiranje in izpiranje koncev katetrov v ¢asovnih presledkih zdravljenja z
razli¢nimi zdravili.
KONTRAINDIKACLJE: Brez.
PREVIDNOSTNI UKREPI:

1.

Uporaba izdelka mora ustrezati zahtevam ustreznih operativnih specifikacij in ustreznih predpi-



10.
1.

sov zdravstvenega oddelka ter biti omejena na usposobljene zdravnike ali medicinske sestre.
Preverite celovitost paketa. Uporaba je strogo prepovedana, ¢e je embalaza izdelka poskodova-
na ali ¢e se brizga zlomi, pusca ali razpade.

Uporaba je strogo prepovedana, ¢e zas¢itni pokrovéek ni pravilno namescen, je zrahljan ali
odpade.

Vizualno preverite bistrost raztopine, ¢e se pojavi razbarvanje raztopine, motnost, obarvanje ali
kakrsna koli oblika suspendiranih delcev - NE UPORABLJAJTE.

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO

Izdelek uporabite v ¢asu veljavnosti. Stevilka serije izdelka, datum proizvodnje in rok uporab-
nosti so navedeni na etiketi na embalazi izdelka.

Ponovna uporaba je strogo prepovedana. Samo za enkratno uporabo, neuporabljeno preostalo
raztopino pa zavrzite.

Preverite zdruzljivost 0,9-odstotne raztopine natrijevega klorida z zdravili. Neposreden stik z
zdravili, nezdruzljivimi z 0,9-odstotnim natrijevim kloridom, je strogo prepovedan.

Uporaba za podkozno in intravaskularno injiciranje ter doziranje sta strogo prepovedana. Samo
za izpiranje intravaskularnih katetrov. Ni namenjeno red¢enju zdravil in rekonstituciji suhih

izdelkov.
IZDELKA NE POSTAVLJAJTE NA STERILNO POLJE.
Ne uporabljajte, ¢e ste alergi¢ni na raztopino natrijevega klorida.

Vsakrien resen incident ali napako v zvezi z izdelkom OptiFlush SP je treba porocati proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

ROK TRAJANJA: 3 leta.

DATUM IZDELAVE: Glejte etiketo na embalazi.

METODA STERILIZACLJE: Parna sterilizacija.

HRAMBA: Shranjujte pri nadzorovani temperaturi (10-30°). Ne zamrzujte.

NAVODILA ZA UPORABO: (Glej sliko 2.)
(SLEDITE ASEPTICNI METODI SKOZI CELOTEN POSTOPEK)
. Odprite embalazo brizge in odstranite brizgo, preverite bistrost raztopine, preverite, ali je zas¢itni

uhw N

o

pokrovcek konice na mestu.

. Preden odstranite zascitni pokrovcek, potisnite batnico navzgor, da sprostite tesnilo med batom/

tlacilom in cevjo.

. Asepti¢no odstranite zas¢itni pokrovcek konice tako, da ga zavrtite.
. Iztisnite zrak tako, da potisnete bat naprej.
. Asepti¢no prikljucite brizgo za izpiranje na kateter in potisnite batnico, da izpraznite potrebno

koli¢ino v skladu s pravili ustanove.

. Uporabljeno brizgo in preostali del raztopine zavrzite. NE UPORABLJAJTE PONOVNO.

OptiFlush SP npetxoaHo HanytbeHN WNpuL, 3a MCrMparbe

PE®EPEHLIE / CAAIPXKAJ MPOU3BOAA:
Kop / Onuc npounssofa

5003 Wnpwvy og 3 ml
5005 Wnpwvy og 5 ml
5010 Wnpwvy og 10 ml

CTPYKTYPA NMPOU3BOJA: (Mornepaj cnuky 1.)
1. 3awWwTuUTHK Noknonay Bpxa -,,Luer Lock”

2. HaTpujym xnopup og 0,9%

3. LleB wnpuua

4. Knun

5. Knunwava

HAMEHA:
Ypehaj ce kopucTu 3a 3aTBaparbe 1 UCNUpatbe KpajeBa KaTeTepa y MHTepBan/iMa TpeTMaHa pasnu-
YNTUM NNEKOBUMa.

KOHTPAMHAWUKALMIJE: Hema.

MEPE NPEAOCTPOXXHOCTU:
1.

[
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Ynotpeba npon3soga Mopa fja NcrnyHbaBa 3axTeBe pPefieBaHTHNX onepaTuBHIX cnelyduKkalmnja
1 peneBaHTHUX NPOMM1ca MeAULIMHCKOT Ofiefbetba 1 ia byae orpaHnyeHa Ha obyueHe nekape
VNN MeAMLIMHCKe cecTpe.

MNpoBepuTe NHTErpMTET NakoBaa. CTPOro je 3abparbeHo KOPUCTUTIA NPOK3BOZ ako je Nako-
Batbe owwTeNeHo MK ako ce WNPUL, NOSIOMK, Lypy UK pacnagHe.

Crporo je 3a6patbeHo KopuLLherbe aKo 3aLLTUTHY MOKMONALL Hje MPABUIHO MOCTaBIbeH, 1abas je Wi criaga.
BunsyenHu nperneq paav nposepe 6UCTpMHE pacTBOPA, ako Ce Mojasy NpomeHa 6oje pacTeopa,
3amyhetbe, Tanor nnm 6uno Kojn obnrk cycneHgosaHvx yectuua - HEMOJTE KOPUCTUTIA.
HEMOJTE NMOHOBO CTEPUTU3NPATA

MpousBop KopucTuTe Y POKY Tpajakba. bpoj cepuje nponseoaa, AaTyM NPon3BoAHbEe U AaTyM
1CTeKa poKa Tpajakba Ha3HaUYeHW Cy Ha HanenH1LM NakoBatba NpousBoaa.

Crporo je 3abparbeHo NoHoBHO Kopuiuhere. Camo 3a jeAHOKpaTHY ynotpeby, a npeoctanu
HevckopuLwheHy pacTBop GauuTe.

MpoBepuTe KOMNATUOMIHOCT PacTBOPa HaTprjym Xnopuaa of 0,9% ca nekosuma. [IVpeKTaH KOHTaKT
Ca NIeKOBVIMa KOjW HUCY KOMMATUOWHI Ca HaTpUjym xnopupom of 0,9% je CTporo 3abparbeH.

Crporo je 3abpatbeHO KOPUCTUTH 3a CYBKyTaHe 1 UHTPaMyCKynapHe uHjekuvje 1 aaBarbe. Camo
3a MCnMparbe MHTPaBacKynapHYx KateTepa. Hije HamerbeHo 3a pasbnaxvBarbe NEKOBA, HUTY 3a
PEKOHCTUTYLMjy CYBOT NPOM3BOAA.

HE CTAB/bAJTE NPOWV3BOA HA CTEPWTHO MOJbBE.

He kopurcTuTE aKo CTe anepryHun Ha pacTBoOp HaTPUjym Xnopuga.

CBaKu 036UbaH MHLMAEHT UK KBap Koju ce goroauo y sesu ca,OptiFlush SP* tpeba npujasutn
npoussohauy 1 HafIeXHOM OpraHy pXaBe UnaHuLe Y KOjoj C& KOPUCHUK /N NaLmnjeHT Hanasu.
POK TPAJAHA: 3 roguHe

OATYM MPOU3BOAME: Mornenajte HanenHuLy Ha NakoBatby.

METOAA CTEPUIU3ALNIE: Crepunusaumja napom.

CKNAQULLTEHE: YyBaTu Ha KOHTponmcaHoj Temnepatypm (10-30°). HemojTe 3amp3aBatu.
YNYTCTBA 3A YNIOTPEBY: ([ornepnaj canky 2.)

(MPUAOPXKABAJTE CE ACENTUYHE TEXHUKE TOKOM NPOLIEOYPE)

1.
2.

3
4.
5

OTBOpI/ITe nakoBare€ Wwrnpuua v n3eagnuTe WNpu, nposepute 6I/ICTpI/IHy pacTBopa 1 npoeepute
£a N1 je 3aLITUTHY MOKIIoMNaL, Ha MecTy.

MpuTHCHWTE KNUNkbady Harope Aa 6ucTe ocnoboauIn 3anTUBKY M3Mehy Knuna/knunkaye n
LieBY Ne HEro LITO CKUHETE 3alTUTHI NOKonNaL, BpXa.

. YKNoHWTe 3alITUTHM NOK/OMNaL, BpXa acenTUYHVIM OABPTaHEM.

McnycTute Ba3agyx NPpUTUCKOM KNvMkbaye Hanpes,.

. AcenTnyHo nosexuTe WNpuL 3a UCNupare ca KaTeTepom U NPUTUCHUTE KNnMkbady Aa 6ucre

ucnpanvi NoTpebHy 3anpemuHy y CKnagy ca NofUTKOM YCTaHOBe.

. BauuTe kKopuwhexu wnpwy n npeoctanu geo pactsopa. HEMOJTE MOHOBO KOPUCTUTW.
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Legal
manufacturer

Importer - Indicates the entity
importing the medical device into
the European market

i E

Authorised Representative
in the European Community

Distributor - Indicates the entity
distributing the medical device
into the locale

Indicates that the product is

SHEIEIE

wl

optimummedical®

Optimum Medical Solutions Ltd
Tennant Hall, Blenheim Grove,
Leeds, LS2 9ET, United Kingdom
T: +44(0) 845 643 5479

enquiries@optimummedical.co.uk

www.optimummedical.co.uk

Riomavix S.L.
Calle de Almansa 55, 1D,
Madrid 28039, Spain

Rocialle Healthcare Limited
Cwm Cynon Business Park,
Mountain Ash, Rhondda,

United Kingdom, CF45 4ER

®

MedEnvoy Global B.V.
Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123,
2595 AM, The Hague, The Netherlands

Jiangsu Embrace Science&Technology Development Co., Ltd.
29-2 Yingbin Road, Huai'an Economic and Technological

Development Zone, Jiangsu, PR.C.

Sponsor:

Optimum Medical Australasia Pty Limited,

Level 4, 470 Church Street,

North Parramatta New South Wales, 2151, Australia

c € 0123 |in compliance with European 'ggﬁi::l
legislation for medical devices
m UDI - Indicates Use-by Date
Unique Device Information YYYY-MM-DD
& Date of Manufacture REF ﬁitrilgg:"e
Batch Code & Caution
Country of manufacture Consult
- China Instructions for Use
- Keep dr; >;+//\ Keep Away
pdry /.\\ from Sunlight
Latex Free Do not Use if Damaged and

Consult IFU

® | & | P

Single use on a single patient

@ ®

Do not resterilise

Indicates the presence of a
sterile fluid path within the
medical device in cases when
other parts of the medical
device, including the exterior,
might not be supplied sterile.

Indicates the upper and lower
limit of temperature to which
the medical device can be safely
exposed

&

Demonstrates the packaging
layer plastic type (resin code
5/

PP)

Demonstrates the packaging layer
plastic type (resin code 4/LDPE)

&

RECYCLABLEBOX

Demonstrates that the
packaging layer is capable of
being recycled

PAPERONLY

Demonstrates that the paper
elements of the packaging only are
capable of being recycled
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