Spentaflush

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe is a ready-to-use,
radiation-sterilised medical device.

The syringe is made of polypropylene and contains an isotonic 0.9%
sodium chloride solution.

The manufacturer guarantees that the contents of the syringes are
sterile, non-pyrogenic and non-toxic.

INTENDED USE

The PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe is intended ONLY
FOR FLUSHING in-situ vascular access devices.

It may be placed on sterile field.

The PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe is a SINGLE-USE
medical device intended for use on a SINGLE PATIENT.

The PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe must be used in
hospital and/or homecare settings by medical or nursing personnel
adequately trained and qualified in the management of vascular
accesses.

CONTRAINDICATIONS

The PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe is NOT INTENDED
for the reconstitution of dry goods, dilution of medication or for cases
where intravenous therapy with 0.9% NaCl saline solution is indicated.
DO NOT USE the PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe with
drugs that are incompatible with sodium chloride.

WARNINGS

DO NOT USE the device if the packaging or its contents are damaged.
Check the expiry date on the product label or packaging. DO NOT
USE after the expiry date.

DO NOT USE the device if the syringe cap or rubber ring are damaged
to the extent that the syringe leaks.

DO NOT USE the product if the solution appears cloudy and/or contains
precipitates and/or any type of suspended particles.

DO NOT USE for direct intravenous injection.

DO NOT ALLOW air to become trapped in the fluid path.

DO NOT RE-STERILISE the syringe.

FOR SINGLE-PATIENT AND SINGLE-USE ONLY. Reusing the device
may result in infection or other diseases/injuries.

AFTER USE, REMOVE AND DISCARD UNUSED PORTIONS OF
SOLUTION.

Once the package has been opened, USE the syringe IMMEDIATELY
(to prevent potential contamination).

The end cap on the PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe poses
a choking hazard. Keep out of reach of children.

STORAGE

Store at room temperature (15°-30°C).

Do not allow the PentaFlush saline 0.9% NacCl pre-filled syringe to
reach freezing temperatures.
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DISPOSAL
Dispose of the PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe and caps
in compliance with current regulations.

INSTRUCTIONS FOR USE
Use an aseptic technique for the entire procedure.

1.Perform hand washing procedures correctly.

2. Wear PPE (Personal Protective Equipment)

3.Check the expiry date.

4.Check that the packaging is not damaged.

5.0pen the package and remove the syringe.

6.Check that the cap on the syringe is correctly positioned and that the
solution is transparent. (Fig.1A)

7.Push the plunger rod with the cap in place to release the rubber ring
on the syringe. (Fig.1B)

8.Unscrew the cap from the syringe, ensuring that no contact
contamination occurs on the Luer connector on the syringe. (Fig.2)
9.Push the syringe plunger to expel the air. (Fig.3) Do not allow air to
become trapped in the path of the fluid.

10.Perform scrub disinfection on the hub of the vascular access device
for at least 15”".

11.Connect the Luer Lock on the syringe to the vascular access device,
taking care to prevent any contamination by contact with the connector.
(Fig.4)

12.Push the syringe rod to release the required volume of saline
solution in accordance with company procedures and/or protocols and
employ the pulsatile “push and pause” technique (Fig. 5).

13.Do not inject a quantity greater than the volume of the catheter;
make sure that the volume of the solution being injected is exactly equal
to the capacity of the catheter lumen being flushed.

14.IF ANY RESISTANCE IS ENCOUNTERED DURING THE
COMPRESSION STAGE OF THE PLUNGER ROD, DO NOT EXERT
FURTHER FORCE and check for potential obstruction by proceeding as
per company procedures and/or protocols.

15.After flushing the catheter lumen, administer the therapy immediately
or inject an antimicrobial locking solution to lock the catheter.
16.Dispose of used syringes immediately after use, in accordance with
company procedures and/or protocols.

NON-INJECTABLE. DO NOT REUSE.
In the event of severe injury occurring in connection with the

“PentaFlush saline 0.9% NaCl pre-filled syringe” device, notify the
manufacturer and the competent authority.
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GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG

Die mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgeflillte Spritze PentaFlush
ist ein gebrauchsfertiges, durch Bestrahlung sterilisiertes
Medizinprodukt.

Es handelt sich um eine Polypropylen-Spritze, die eine isotonische
0,9%ige Natriumchlorididsung enthalt.

Der Hersteller garantiert, dass der Inhalt der Spritzen steril,
apyrogen und ungiftig ist.

VERWENDUNGSZWECK

Die mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgefiillte Spritze PentaFlush ist
NUR FUR DIE SPULUNG von In-situ-GeféRzugangssystemen bestimmt.
Sie kann auf ein steriles Feld gelegt werden.

Die mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgeflllte Spritze PentaFlush ist ein
Medizinprodukt zum einmaligen Gebrauch, das fiir einen EINZIGEN
PATIENTEN bestimmt ist.

Die vorgefiillte Spritze mit NaCl 0,9 % PentaFlush-NaCl muss im
Krankenhaus und/oder zu Hause von medizinischem oder pflegerischem
Personal verwendet werden, das in Gefalkzugangssystemen
ausreichend geschult und qualifiziert ist.

GEGENANZEIGEN

Die mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgeflllte Spritze PentaFlush

ist NICHT fiir die Rekonstitution von Trockenprodukten, die
Verdiinnung von Arzneimitteln oder in Fallen, in denen eine
intravendse Therapie mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% angezeigt ist,
VORGESEHEN.

VERWENDEN Sie die mit Kochsalzlosung NaCl 0,9% vorgefillte
Spritze PentaFlush NICHT mit Medikamenten, die nicht mit
Natriumchlorid kompatibel sind.

WARNHINWEISE

VERWENDEN Sie das Produkt NICHT, wenn Verpackung oder

Inhalt beschadigt sind.

Prifen Sie das Verfallsdatum auf dem Produktetikett oder der
Verpackung. NICHT nach Ablauf des Verfallsdatums VERWENDEN.
VERWENDEN Sie das Produkt NICHT, wenn die Spritzenkappe oder der
Gummiring so beschédigt sind, dass die Spritze auslauft.
VERWENDEN Sie das Produkt NICHT, wenn die Lésung triib erscheint
und/oder Ausféllungen und/oder Schwebeteilchen jeglicher Art enthélt.
NICHT zur direkten intravendsen Injektion VERWENDEN.

STELLEN SIE SICHER, dass sich KEINE Luftblasen in der Flussigkeit
befinden.

Die Spritze DARF NICHT erneut sterilisiert werden.

NUR FUR EINEN PATIENTEN UND ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH.
Die Wiederverwendung des Produkts kann zu Infektionen oder anderen
Krankheiten/Verletzungen fiihren.

ENTFERNEN SIE NACH DEM GEBRAUCH ALLE UNBENUTZTEN
LOSUNGSANTEILE UND ENTSORGEN SIE DIESE.

VERWENDEN Sie die Spritze nach dem Offnen der Packung SOFORT
(wegen maoglicher Kontamination).

Die Verschlusskappe der mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgefiiliten
Spritze PentaFlush stellt eine Erstickungsgefahr dar. Auerhalb der
Reichweite von Kindern aufbewahren.

AUFBEWAHRUNG

Bei Raumtemperatur (15-30 °C) aufbewahren.

Lagern Sie die mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgefiillte Spritze
PentaFlush nicht bei Minus-Temperaturen.
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ENTSORGUNG

Entsorgen Sie die mit Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgeftillte Spritze
PentaFlush und die dazugehdérigen Verschllisse gemal den
geltenden Vorschriften.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Wenden Sie wahrend des gesamten Verfahrens eine aseptische
Technik an.

1.Waschen Sie sich griindlich die Hande.

2 Verwenden Sie die entsprechende PSA (persénliche
Schutzausristung).

3.Kontrollieren Sie das Verfallsdatum.

4 .Stellen Sie sicher, dass die Verpackung unversehrt ist.

5.0ffnen Sie die Packung und nehmen Sie die Spritze heraus.
6.Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Kappe auf der Spritze

und die Transparenz der Losung. (Abb. 1A)

7.Drucken Sie bei aufgesetzter Kappe auf den Spritzenkolben,

um den Gummiring der Spritze zu l6sen. (Abb. 1B)

8.Schrauben Sie die Kappe von der Spritze ab und achten Sie

darauf, dass das Luer-Verbindungsstiick der Spritze nicht

kontaminiert wird. (Abb. 2)

9.Driicken Sie auf den Spritzenkolben, um die Luft herauszudriicken.
(Abb. 3) Stellen Sie sicher, dass sich KEINE Luftblasen in der
Flissigkeit befinden.

10.Fiihren Sie eine Scrub-Desinfektion am Hub des Gefalkzugangs

fUr mindestens 15 durch.

11.Verbinden Sie den Luer-Lock-Anschluss der Spritze mit dem
Gefallzugang. Achten Sie dabei darauf, dass keine Kontamination
durch den Kontakt mit dem Anschlussstlck entsteht. (Abb. 4)
12.Driicken Sie auf den Spritzenkolben, um das erforderliche

Volumen an Kochsalzlésung freizusetzen, entsprechend den Verfahren
und/oder Protokollen des Unternehmens, und wenden Sie die
pulsierende Technik ,Push and pause” an (Abb. 5).

13.Injizieren Sie nicht mehr als das Volumen des Katheters und stellen
Sie sicher, dass das Volumen der Losung, die Sie einfiihren, genau der
Kapazitédt des Lumens des Katheters entspricht, den Sie behandeln.
14 WENN SIE BEIM DRUCKEN AUF DEN KOLBEN AUF WIDERSTAND
TREFFEN, UBEN SIE KEINE WEITERE KRAFT AUS und stellen Sie
sicher, dass keine Hindernisse vorhanden sind, indem Sie gemaf den
jeweiligen Unternehmensverfahren und/oder -protokollen vorgehen.
15.Nach dem Spiilen des Katheterlumens sofort mit der Verabreichung
der Therapie fortfahren oder eine antimikrobielle Verschlussldsung
einflhren, um den Katheter zu verriegeln.

16.Entsorgen Sie die verwendeten Spritzen sofort nach Gebrauch,
gemal den jeweiligen Unternehmensverfahren und/oder -protokollen.

NICHT INJIZIERBAR. NICHT WIEDERVERWENDEN.
Im Falle eines schweren Unfalls im Zusammenhang mit der ,mit

Kochsalzlésung NaCl 0,9% vorgefiillten Spritze PentaFlush® sind
der Hersteller und die zustandige Behdérde zu informieren.
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NOTICE D'UTILISATION

@

DESCRIPTION

La seringue pré-remplie de solution saline a 0,9 % de NaCl PentaFlush
est un dispositif médical prét a I'emploi, stérilisé par irradiation.

Il s'agit d'une seringue en polypropyléne contenant une solution
isotonique de chlorure de sodium a 0,9 %.

Le fabricant garantit que le contenu des seringues est stérile,
apyrogene et non toxique.

UTILISATION PREVUE

La seringue préremplie de solution saline NaCl 0,9 % PentaFlush est
destinée UNIQUEMENT AU LAVAGE des dispositifs d'acces vasculaire
in situ.

Elle peut étre placée sur un champ stérile.

La seringue pré-remplie de solution saline a 0,9 % de NaCl PentaFlush
est un dispositif médical JETABLE destiné a étre utilisé sur UN SEUL
PATIENT.

La seringue préremplie de solution saline NaCl 0,9 % PentaFlush doit
étre utilisée a I'hopital et/ou & domicile par un personnel médical ou
infirmier diment forme et qualifie en matiére de gestion de l'accés
vasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

La seringue pré-remplie de solution saline a 0,9 % de NaCl PentaFlush
N'EST PAS DESTINEE a la reconstitution de produits secs, a la dilution
de médicaments ou lorsqu'une thérapie saline intraveineuse a 0,9 %
de NaCl est indiquee.

NE PAS UTILISER La seringue pré-remplie de solution saline a 0,9 %
de NaCl PentaFlush avec des médicaments incompatibles avec le
chlorure de sodium.

MISES EN GARDE

NE PAS UTILISER le dispositif si I'emballage ou son contenu est
endommagé.

Veérifier la date de peremption sur I'étiquette ou I'emballage du produit.
NE PAS UTILISER apres la date de peremption.

NE PAS UTILISER le dispositif si le bouchon de la seringue ou I'anneau
en caoutchouc est suffisamment endommagé pour provoquer une fuite
de la seringue.

NE PAS UTILISER le produit si la solution semble trouble et/ou contient
un précipité et/ou tout type de particules en suspension.

NE PAS UTILISER pour une injection intraveineuse directe.

NE PAS LAISSER de l'air emprisonné dans le circuit du fluide.

La seringue NE DOIT PAS étre RESTERILISEE.

SEULEMENT A USAGE UNIQUE. La réutilisation du dispositif peut
provoquer une infection ou d'autres maladies/lésions.

APRES UTILISATION, RETIRER ET JETER TOUTE PARTIE NON
UTILISEE DE LA SOLUTION.

Une fois I'emballage ouvert, UTILISER IMMEDIATEMENT la seringue
(contaminations possibles).

Le bouchon de fermeture de la seringue pré-remplie de solution saline
a 0,9 % de NaCl PentaFlush présente un risque d'étouffement. Tenir
hors de portée des enfants.

CONSERVATION

Conserver a température ambiante (15°-30°C).

Ne pas laisser la seringue pré-remplie de solution saline a 0,9 % de
NaCl PentaFlush a une température de congélation.
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ELIMINATION

Eliminer la seringue pré-remplie de solution saline a 0,9 % de NaCl
PentaFlush et les bouchons correspondants conformément aux
réglementations locales.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
Utiliser une technique aseptique tout au long de |la procédure.

1.Bien se laver les mains.

2.Porter des EPI (Equipements de Protection Individuelle)

3.Vérifier la date de péremption.

4 Verifier la bonne intégrité de I'emballage.

5.0uvrir 'emballage et retirer la seringue.

6.Veérifier le bon positionnement du bouchon sur la seringue et la
transparence de la solution. (Fig.1A)

7.Appuyer sur la tige avec le bouchon pour libérer I'anneau en
caoutchouc de la seringue. (Fig.1B)

8.Dévisser le bouchon de la seringue en veillant a ce qu'aucune
contamination par contact ne se produise sur le raccord Luer de

la seringue. (Fig.2)

9.Presser la tige de la seringue pour expulser |'air. (Fig.3) Ne pas
laisser d'air emprisonné dans le circuit du fluide.

10.Effectuer une désinfection par frottement sur I'embase du dispositif
d'acces vasculaire pendant au moins 15".

11.Raccorder le Luer Lock de la seringue au dispositif d'acces
vasculaire en prenant soin d'éviter toute contamination en touchant le
raccord. (Fig.4)

12.Appuyer sur la tige de la seringue pour délivrer le volume requis de
solution saline, selon les procédures et/ou protocoles de I'entreprise et
utiliser la technique de pulsation « push and pause » (Fig. 5).
13.N'injectez pas plus que le volume du cathéter, en veillant a ce que le
volume de solution que vous insérez corresponde exactement a la
capacité de la lumiére du cathéter que vous traitez.

14.81 VOUS RENCONTREZ UNE RESISTANCE PENDANT LA PHASE
DE COMPRESSION DE LA TIGE, NAPPUYEZ PLUS et recherchez la
présence d'éventuelles obstructions en agissant conformément aux
procédures et/ou protocoles de I'entreprise.

15.Aprés avoir rincé la lumiére du cathéter, procédez immédiatement a
I'administration du traitement ou a l'insertion d'une solution de
verrouillage antimicrobienne.

16.Eliminer les seringues usagées immédiatement aprés utilisation,
conformément aux procédures et/ou protocoles de I'entreprise.

NON INJECTABLE. NE PAS REUTILISER.
En cas d'accident grave survenu en relation avec le dispositif « seringue

pré-remplie de solution saline a 0,9 % de NaCl PentaFlush » le signaler
au fabricant et a I'Autorité Compétente.

Emission : 08/01/2024
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ISTRUZIONI PER L’'USO

@

DESCRIZIONE

La siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush &
un dispositivo medico pronto all'uso, sterilizzato ad irraggiamento.
Si tratta di una siringa in polipropilene contenente una soluzione
isotonica di cloruro di sodio 0,9%.

Il produttore garantisce che il contenuto delle siringhe & sterile,
apirogeno e non tossico.

DESTINAZIONE D’USO

La siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush &
destinata SOLO AL LAVAGGIO dei dispositivi per accesso vascolare
in-situ.

Puod essere posizionata su campo sterile.

La siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush &

un dispositivo medico MONQUSO destinato all'utilizzo su SINGOLO
PAZIENTE.

La siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush

deve essere utilizzata in ambito ospedaliero e/o domiciliare da parte

di personale medico o infermieristico adeguatamente formato e
qualificato alla gestione degli accessi vascolari.
CONTROINDICAZIONI

La siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush NON
E DESTINATA per la ricostituzione di prodotti a secco, diluizione di
farmaci o in casi dove & indicata una terapia endovenosa con soluzione
salina NaCl 0,9%.

NON UTILIZZARE la siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9%
PentaFlush con farmaci incompatibili con cloruro di sodio.

AVVERTENZE

NON USARE il dispositivo se la confezione, o il suo contenuto, risulta
danneggiato.

Controllare la data di scadenza sull'etichetta del prodotto o sulla
confezione. NON USARE dopo la data di scadenza.

NON UTILIZZARE il dispositivo se il tappo o I'anello in gomma della
siringa presentano danni tali da provocare perdite dalla siringa.

NON UTILIZZARE il prodotto se la soluzione appare torbida e/o contiene
precipitato e/o qualsiasi tipo di particelle sospese.

NON USARE per iniezione endovenosa diretta.

NON PERMETTERE che l'aria rimanga intrappolata nel percorso del
fluido.

La siringa NON DEVE essere RISTERILIZZATA.

SOLO PER USO SU SINGOLO PAZIENTE E SINGOLO UTILIZZO. Il
riutilizzo del dispositivo pud causare infezioni o altre malattie/lesioni.
DOPO L'USO RIMUOVERE E SCARTARE LE PORZIONI DI
SOLUZIONE NON UTILIZZATE.

Una volta aperta la confezione, UTILIZZARE la siringa nell'IMMEDIATO
(causa possibili contaminazioni).

Il tappo di chiusura della siringa preriempita di soluzione salina NaCl
0.9% PentaFlush costituisce un pericolo per il soffocamento. Tenere fuori
dalla portata dei bambini.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente (15°-30°C).

Non lasciare la siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9%
PentaFlush ad una temperatura di congelamento.
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SMALTIMENTO
Smaltire la siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush
e i relativi tappi secondo le normative vigenti.

ISTRUZIONI PER L’USO
Utilizzare una tecnica asettica per l'intera procedura.

1.Eseguire il corretto lavaggio delle mani.

2.Indossare i DPI (Dispositivi Protezione Individuale)

3.Verificare |a data di scadenza.

4 Verificare la corretta integrita della confezione.

5.Aprire la confezione ed estrarre la siringa.

6.Verificare il corretto posizionamento del tappo sulla siringa e la
trasparenza della soluzione. (Fig.1A)

7.Premere I'asta con il tappo inserito per sbloccare I'anello in gomma
della siringa. (Fig.1B)

8.Svitare il tappo dalla siringa assicurandosi che non si verifichino
contaminazioni da contatto sulla connessione Luer della siringa. (Fig.2)
9.Premere I'asta della siringa per espellere I'aria. (Fig.3) Non lasciare
che l'aria rimanga intrappolata nel percorso del fluido.

10.Eseguire disinfezione con scrub sul hub del dispositivo di accesso
vascolare per almeno 15"

11.Collegare il Luer Lock della siringa al dispositivo di accesso
vascolare, prestando attenzione ad evitare qualsiasi contaminazione
mediante contatto del raccordo. (Fig.4)

12.Premere l'asta della siringa per far fuoriuscire il volume necessario di
soluzione salina, secondo le procedure e/o protocolli aziendali, e
operare la tecnica pulsatile “push and pause” (Fig. 5).

13.Non iniettare una quantita superiore al volume del catetere,
assicurandosi che il volume di soluzione che si sta inserendo corrisponda
esattamente alla capacita del lume del catetere che si sta trattando.
14.SE S| INCONTRA RESISTENZA DURANTE LA FASE DI
COMPRESSIONE DELL'ASTA, NON ESERCITARE ULTERIORE
FORZA e indagare circa la presenza di possibili ostruzioni, agendo come
da procedure e/o protocolli aziendali.

15.Dopo il lavaggio del lume del catetere, procedere immediatamente
alla somministrazione della terapia o ad inserire una soluzione locking
antimicrobica per il bloccaggio del catetere.

16.Smaltire le siringhe utilizzate immediatamente dopo I'uso, secondo le
procedure e/o protocolli aziendali.

NON INIETTABILE. NON RIUTILIZZARE.
In caso di incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo

“siringa preriempita di soluzione salina NaCl 0.9% PentaFlush”
segnalare al fabbricante e all'Autorita Competente.
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La jeringa precargada con solucion NaCl 0.9% PentaFlush es un
dispositivo médico esterilizado por irradiacion listo para usar.

Se trata de una jeringa de polipropileno que contiene una solucion
isotonica de cloruro de sodio al 0,9%.

El fabricante garantiza que el contenido de las jeringas es estéril,
no pirbgeno y atoxico.

USO PREVISTO

La jeringa precargada de solucion salina NaCl 0.9% PentaFlush
esta destinada SOLO AL LAVADQ de los dispositivos para
acceso vascular in-situ.

Puede colocarse en un campo esteéril.

La jeringa precargada con solucion NaCl 0.9% PentaFlush es un
dispositivo médico DESECHABLE destinado al uso en SOLO UN
PACIENTE.

La jeringa precargada de solucion salina NaCl 0,9% PentaFlush
debe ser utilizada en un entorno hospitalario y/o domiciliario por
personal médico o de enfermeria adecuadamente formado y
cualificado en el manejo de accesos vasculares.
CONTRAINDICACIONES

La jeringa precargada con solucién salina NaCl 0.9% PentaFlush
NO ESTA DESTINADA a la reconstitucién de productos en seco,
dilucion de farmacos o en casos donde estd indicada una terapia
endovenosa con solucion salina NaCl 0,9%.

NO UTILIZAR la jeringa precargada con solucion salina

NaCl 0.9% PentaFlush con farmacos incompatibles con el cloruro
de sodio.

ADVERTENCIAS

NO UTILIZAR el dispositivo si el embalaje o su contenido estan
danados.

Comprobar la fecha de caducidad en la etiqueta o el embalaje del
producto. NO USAR después de la fecha de caducidad.

NO UTILIZAR el dispositivo si el tapén de la jeringa o el anillo de
goma estan dafiados de forma que se produzcan fugas de la misma.
NO UTILIZAR el producto si la solucion aparece turbia y/o contiene
precipitados y/o cualquier tipo de particulas suspendidas.

NO USAR para inyecciéon endovenosa directa.

NO PERMITIR que quede aire atrapado en el recorrido del fluido.
La jeringa NO DEBE volver a ESTERILIZARSE.

SOLO PARA UN PACIENTE Y UN UNICO USO. La reutilizacién del
dispositivo puede causar infecciones u otras enfermedades/lesiones.
DESPUES DE SU USO, RETIRAR Y DESECHAR LAS PORCIONES
DE SOLUCION NO UTILIZADAS.

Una vez abierto el embalaje, UTILIZAR la jeringa INMEDIATAMENTE
(debido a la posible contaminacion).

El tapén de cierre de la jeringa precargada con solucion salina NaCl
0.9% PentaFlush constituye un peligro de asfixia. Mantener alejado
del alcance de los nifos.

CONSERVACION

Conservar a temperatura ambiente (15°-30°C).

No dejar la jeringa precargada con solucion salina NaCl 0.9%
PentaFlush a una temperatura de congelacion.
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ELIMINACION

Desechar la jeringa precargada con solucién salina NaCl 0.9%
PentaFlush y los tapones correspondientes segin la normativas
vigentes.

INSTRUCCIONES DE USO
Utilizar una técnica aséptica durante todo el procedimiento.

1.Lavarse las manos correctamente.

2.Utilizar los DPI (Dispositivos de Proteccion Individual)
3.Comprobar la fecha de caducidad.

4.Comprobar la correcta integridad del embalaje.

5.Abrir el embalaje y sacar la jeringa.

6.Verificar la correcta colocacion del tapén en la jeringa y la
transparencia de la solucion. (Fig.1A)

7.Presionar la varilla con el tapén introducido para desbloquear el
anillo de goma de la jeringa. (Fig.1B)

8.Desenroscar el tapon de la jeringa, asegurandose de que no se
producen contaminaciones debido al contacto en la conexion Luer
de la misma. (Fig.2)

9.Presionar la varilla de la jeringa para expulsar el aire. (Fig.3) No
dejar que quede aire atrapado en el recorrido del fluido.
10.Realizar una desinfeccion por frotamiento en el cubo del
dispositivo de acceso vascular durante al menos 15"
11.Conectar el Luer Lock de la jeringa al dispositivo de acceso
vascular, teniendo cuidado de evitar cualquier contaminacion por
contacto del accesorio. (Fig.4)

12.Presionar la varilla de |a jeringa para hacer salir el volumen
necesario de solucion salina, segun los procedimientos y/o
protocolos empresariales, y aplicar la técnica pulsatil "push and
pause” (Fig. 5).

13.No inyecte mas que el volumen del catéter, asegurandose de
que el volumen de solucion que esta introduciendo corresponde
exactamente a la capacidad del lumen del catéter que esta
tratando.

14.S| SE ENCUENTRA RESISTENCIA DURANTE LA FASE DE
COMPRESION DE LA VARILLA, NO EJERCER FUERZA
ADICIONAL e investigar la presencia de posibles obstrucciones,
actuando de acuerdo con los procedimientos y/o protocolos
empresariales.

15.Después de lavar el lumen del catéter, proceda
inmediatamente a administrar |la terapia o inserte una solucién

de bloqueo antimicrobiana para el bloqueo del catéter.
16.Desechar las jeringas usadas inmediatamente después de su
uso de acuerdo con los procedimientos y/o protocolos
empresariales.

NO INYECTABLE. NO REUTILIZAR.

En caso de accidente grave ocurrido en relacion con el dispositivo

“‘jeringa precargada con solucién salina NaCl 0.9% PentaFlush” informar

al fabricante y a la Autoridad Competente.

Emitido el: 08/01/2024
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GEBRUIKSAANWIJZING

D,

BESCHRIJVING

De met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit is

een gebruiksklaar medisch hulpmiddel dat door straling is gesteriliseerd.
Het betreft een spuit van polypropyleen die een isotone oplossing

van 0,9% natriumchloride bevat.

De fabrikant garandeert dat de inhoud van de spuiten steriel,
pyrogeenvrij en niet giftig is.

BEOOGD GEBRUIK

De met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit is
UITSLUITEND bestemd voor het SPOELEN van instrumenten voor
in-situ vasculaire toegang.

De spuit mag in een steriel veld worden geplaatst.

De met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit is

een medisch hulpmiddel voor EENMALIG GEBRUIK bij EEN ENKELE
PATIENT.

De met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit moet
gebruikt worden in ziekenhuisomgevingen of voor thuiszorg, door
medisch of verplegend personeel dat naar behoren is opgeleid en
gekwalificeerd voor het beheer van vasculaire toegang.
CONTRA-INDICATIES

De met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit IS NIET
BESTEMD voor de reconstitutie van droog product, de verdunning van
geneesmiddelen of voor gevallen waarin een intraveneuze therapie met
0,9% NaCl-zoutoplossing geindiceerd is.

GEBRUIK de met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde
PentaFlush-spuit NIET met geneesmiddelen die niet compatibel zijn met
natriumchloride.

WAARSCHUWINGEN
GEBRUIK het product NIET als de verpakking of de inhoud ervan
beschadigd is.

Controleer de vervaldatum op het etiket of de verpakking van het product.

NIET GEBRUIKEN na de vervaldatum.

GEBRUIK het product NIET als de dop of de rubberen ring van de spuit
zodanige schade vertonen dat de spuit lekt.

GEBRUIK het product NIET als de oplossing troebel is en/of neerslag
en/of zwevende deeltjes bevat.

NIET GEBRUIKEN voor directe intraveneuze injectie.

ZORG ERVOOR dat er GEEN lucht in het vloeistoftraject blijft zitten.
De spuit MAG NIET OPNIEUW GESTERILISEERD worden.

ALLEEN VOOR EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN ENKELE PATIENT. Het
hergebruik van het product kan tot infecties of andere ziekten/letsels
leiden.

NA GEBRUIK MOET DE NIET-GEBRUIKTE HOEVEELHEID
OPLOSSING VERWIJDERD EN WEGGEGOOQID WORDEN.

Na de opening van de verpakking moet de spuit ONMIDDELLIJK
GEBRUIKT WORDEN (in verband met mogelijke besmettingen).

De afsluitdop van de met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde
PentaFlush-spuit vormt een gevaar op verstikking. Houd buiten bereik
van kinderen.

OPSLAG

Bewaar bij omgevingstemperatuur (15°-30°C).

Bewaar de met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit
niet bij temperaturen rond het vriespunt.
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VERWIJDERING
Verwijder de met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit
en de betreffende doppen volgens de geldende regelgeving.

GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruik voor de gehele procedure een aseptische techniek.

1.Was de handen op correcte manier.

2.Draag PBM (persoonlijke beschermingsmiddelen)

3.Controleer de vervaldatum.

4.Controleer de intacte staat van de verpakking.

5.0pen de verpakking en neem de spuit uit.

6.Controleer de correcte plaatsing van de dop op de spuit en of de
oplossing doorzichtig is. (Afb.1A)

7.Druk bij aangebrachte dop op de plunjer om de rubberen ring van de
spuit te ontgrendelen. (Afb.1B)

8.Draai de dop van de spuit los en zorg ervoor dat er geen besmettingen
optreden door contact op de Luer-aansluiting van de spuit. (Afb.2)
9.Druk op de plunjer van de spuit om de lucht te verdrijven. (Afb.3) Zorg
ervoor dat er geen lucht in het vioeistoftraject blijft zitten.

10.Verricht gedurende ten minste 15 seconden de desinfectie met scrub
op de hub van het instrument voor vasculaire toegang.

11.8luit het Luer Lock van de spuit aan op het instrument voor vasculaire
toegang en let op dat besmetting door contact van de koppeling wordt
voorkomen. (Afb.4)

12.Druk op de plunjer van de spuit om het noodzakelijke volume van
zoutoplossing naar buiten te spuiten, volgens de procedures en/of
protocollen van het bedrijf, en gebruik de pulsatietechniek

“push and pause” (Afb. 5).

13.Injecteer geen hoeveelheden die de inhoud van de katheter
overschrijden en zorg ervoor dat de te injecteren hoeveelheid oplossing
exact overeenkomst met de inhoud van het lumen van de behandelde
katheter.

14.ALS ER TIJDENS HET INDRUKKEN VAN DE PLUNJER
WEERSTAND WORDT GEVOELD, OEFEN DAN NIET MEER KRACHT
UIT en onderzoek op de aanwezigheid van mogelijke verstoppingen; ga
daarvoor te werk volgens de procedures en/of protocollen van het bedrijf.
15.Ga, na het spoelen van het lumen van de katheter, onmiddellijk
verder met de toediening van de therapie of met het inbrengen van een
antimicrobiéle locking-oplossing om de katheter te blokkeren.

16.Gooi de gebruikte spuiten onmiddellijk na gebruik in overeenstemming
met de procedures en/of de protocollen van het bedrijf weg.

NIET-INJECTEERBAAR. NIET-HERBRUIKBAAR.
Eventuele ernstige ongevallen die zich met betrekking tot het product

“met 0.9% NaCl-zoutoplossing voorgevulde PentaFlush-spuit” voordoen,
moeten gemeld worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.

Uitgave: 08/01/2024
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO

A seringa pré-cheia de solucgéo salina NaCl 0,9% PentaFlush é um
dispositivo médico pronto para utilizacdo, esterilizado por irradia¢ao.
E uma seringa de polipropileno que contém uma solugéo isoténica
de cloreto de sodio a 0,9%.

O fabricante garante que o contetdo das seringas & estéril,
apirogénico e atoxico..

FINALIDADE DE UTILIZACAO

A seringa pré-cheia de solucéo salina NaCl 0,9% PentaFlush destina-se
APENAS A LAVAGEM dos dispositivos para acesso vascular in situ.
Pode ser colocada num campo estéril.

A seringa pré-cheia de solucgéo salina NaCl 0,9% PentaFlush é

um dispositivo médico DESCARTAVEL destinado a utilizagao

num UNICO PACIENTE.

A seringa pré-cheia de solugdo salina NaCl 0,9% PentaFlush deve ser
utilizada em ambientes hospitalares e/ou domiciliares por pessoal
médico ou de enfermagem adequadamente formado e qualificado na
gestdo dos acessos vasculares.

CONTRAINDICACOES

A seringa pré-cheia de solucéo salina NaCl 0,9% PentaFlush NAO SE
DESTINA a reconstituicao de produtos a seco, diluicdo de farmacos ou
em casos onde & indicada uma terapia intravenosa com solugao salina
NaCl 0,9%.

NAOQ UTILIZE a seringa pré-cheia de solucéo salina NaCl 0,9%
PentaFlush com farmacos incompativeis com cloreto de sédio.

AVISOS

NAO UTILIZE o dispositivo se a embalagem ou o seu contetido estiver
danificado.

Verifique a data de expiragao no rotulo do produto ou na embalagem.
NAOQ UTILIZE apés a data de expiragéo.

NAO UTILIZE o dispositivo se a tampa da seringa ou a argola de
borracha apresentarem danos tais que provoquem perdas pela seringa.
NAO UTILIZE o produto se a solugdo parecer turva efou contiver
precipitado e/ou qualquer tipo de particulas suspensas.

NAO UTILIZE para injecdo intravenosa direta.

NAO PERMITA que o ar permanega retido no percurso do fluido.

A seringa NAO DEVE ser REESTERILIZADA.

APENAS PARA UTILIZACAO NUM PACIENTE E DE UTILIZACAO
UNICA.

A reutilizacao do dispositivo pode causar infecdo ou outras
doencas/lesdes.

APOS A UTILIZACAO, REMOVA E ELIMINE AS PORCOES DE
SOLUCAO NAO UTILIZADAS.

Uma vez aberta a embalagem, UTILIZE a seringa no IMEDIATO (por
causa de possiveis contaminagdes).

A tampa de fecho da seringa pré-cheia de solugao salina NaCl 0,9%
PentaFlush constitui um perigo de asfixia. Mantenha fora do alcance das
criancas.

CONSERVAGAO

Conserve a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C).

N&o deixe a seringa pré-cheia de solugdo salina NaCl 0,9% PentaFlush
a uma temperatura de congelacao.

STERILE|R|
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ELIMINAGAO
Elimine a seringa pré-cheia de solugéo salina NaCl 0,9% PentaFlush
e as respetivas tampas de acordo com os regulamentos em vigor.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Utilize uma técnica assética durante todo o procedimento.

1.Faga a lavagem correta das maos.

2.Use os EPI (Equipamentos de Prote¢&o Individual)

3.Verifique a data de expiragao.

4 Verifique a integridade correta da embalagem.

5.Abra a embalagem e retire a seringa.

6.Verifique o posicionamento correto da tampa na seringa e a
transparéncia da solugdo. (Fig. 1A)

7 .Pressione a haste com a tampa inserida para libertar a argola de
borracha da seringa. (Fig. 1B)

8.Desenrosque a tampa da seringa assegurando-se de que nao se
verifiquem contaminagdes por contacto na conexao Luer da seringa.
(Fig. 2)

9.Pressione a haste da seringa para expelir o ar. (Fig. 3) Nao deixe
que o ar permanegca retido no percurso do fluido.

10.Execute a desinfegdo com esfregdo no ponto central do dispositivo
de acesso vascular por pelo menos 15",

11.Ligue o Luer Lock da seringa ao dispositivo de acesso vascular,
prestando atencao para evitar qualquer contaminagéo por contacto
do adaptador. (Fig. 4)

12.Pressione a haste da seringa para fazer sair o volume necessario
de solugdo salina, de acordo com os procedimentos e/ou protocolos
empresariais, e opere a técnica pulsatil "push and pause" (Fig. 5).
13.Nao injete uma quantidade superior ao volume do cateter,
certificando-se de que o volume de solugdo que esta a inserir
corresponde exatamente a capacidade do limen do cateter que esta a
tratar.

14.CASO ENCONTRE RESISTENCIA DURANTE A FASE DE
COMPRESSAOQ DA HASTE, NAO EXERCA FORCA ADICIONAL e
indague acerca da presenca de possiveis obstrucdes agindo de acordo
com os procedimentos e/ou protocolos empresariais.

15.Apos a lavagem do limen do cateter, proceda imediatamente a
administragao da terapia ou a insergado de uma solugao de travamento
antimicrobiana para o bloqueio do cateter.

16.Elimine as seringas utilizadas imediatamente apos a utilizagao de
acordo com os procedimentos e/ou protocolos empresariais.

NAO INJETAVEL. NAO REUTILIZE.
Em caso de acidente grave verificado em relagéo ao dispositivo “seringa

pré-cheia de solugéo salina NaCl 0,9% PentaFlush” comunique ao
fabricante e a Autoridade Competente .

Emiss&o: 08/01/2024
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS

Strzykawka z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl PentaFlush
jest wyrobem medycznym gotowym do uzycia, sterylizowanym
radiacyjnie.

Jest to polipropylenowa strzykawka zawierajgca izotoniczny 0,9%
roztwor chlorku sodu.

Producent gwarantuje, ze zawartos¢ strzykawek jest sterylna,
apirogenna i nietoksyczna.

PRZEZNACZENIE

Strzykawka z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl PentaFlush
jest przeznaczona WYLACZNIE DO PRZEPLUKANIA urzadzen
dostepu naczyniowego typu in-situ.

Mozna jg zastosowacé na sterylnym polu.

Strzykawka z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl PentaFlush
jest wyrobem medycznym jednorazowego uzytku, przeznaczonym
do zastosowania u JEDNEGO PACJENTA.

Strzykawka z roztworem 0,9% soli fizjologicznej NaCl PentaFlush
musi by¢ uzywana w warunkach szpitalnych i/lub domowych przez
personel medyczny lub pielegniarski odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany w zakresie techniki dostepu naczyniowego.
PRZECIWWSKAZANIA

Strzykawka z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl PentaFlush
NIE JEST PRZEZNACZONA do rozpuszczania suchych produktow,
rozcienczania lekow lub do stosowania w terapii dozylnej z uzyciem
0,9% roztworu soli fizjologicznej NaCl.

NIE UZYWAC strzykawki z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl
PentaFlush w przypadku stosowania lekdw, ktére nie sg
kompatybilne z chlorkiem sodu.

OSTRZEZENIA

NIE UZYWAC wyrobu, jesli opakowanie lub jego zawartosé sg
uszkodzone.

Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie lub opakowaniu produktu.
NIE UZYWAC po uplywie terminu waznosci.

NIE UZYWAC wyrobu, jesli zatyczka strzykawki lub gumowy
pierscien sg uszkodzone i powodujg wyciek.

NIE UZYWAC produktu, jesli roztwor wydaje sie metny, zawiera
osad i/lub jakiekolwiek czastki zawieszone.

NIE UZYWAC do bezposredniego wstrzykiwania dozylnego.
NIE DOPUSCIC do uwiezienia powietrza w $ciezce plynu.

NIE WOLNO PONOWNIE STERYLIZOWAC strzykawki.

JEST PRZEZNACZONA TYLKO DLA JEDNEGO PACJENTA I DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ponowne uzycie wyrobu moze
spowodowac infekcje lub inne choroby/urazy.

PO UZYCIU USUNAC | WYRZUCIC NIEWYKORZYSTANA
DAWKE ROZTWORU.

Po otwarciu opakowania NATYCHMIAST uzyc strzykawki (istnieje
mozliwos¢ skazenia).

Zatyczka strzykawki z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl
PentaFlush stanowi ryzyko uduszenia. Przechowywac w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

KONSERWACJA

Przechowywac w temperaturze pokojowej (15°-30°C).

Nie pozostawia¢ strzykawki z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl
PentaFlush w temperaturze zamarzania.

STERILE|R|
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UTYLIZACJA
Zutylizowac strzykawke z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl
PentaFlush i jej zatyczki zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Podczas calego zabiegu stosowac technike aseptyczna.

1.Prawidlowo umy¢ rece.

2.Zatozy¢ S.0.1. (Srodki Ochrony Indywidualnej)

3.Sprawdzic date waznosci.

4.Sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato nienaruszone.

5.0tworzy¢ opakowanie i wyjac strzykawke.

6.Sprawdzi¢ prawidtowe umieszczenie zatyczki na strzykawce i
przejrzystosé roztworu. (Rys.1A)

7.Nacisnac¢ ttoczek z wlozong zatyczka, aby odblokowaé gumowy
pierscien strzykawki. (Rys.1B)

8.0dkreci¢ zatyczke ze strzykawki, upewniajac sie, Zze nie doszlo do
zanieczyszczenia na faczniku Luer strzykawki na skutek kontaktu.
(Rys.2)

9.Nacisnac¢ ttoczek strzykawki, aby usungé powietrze. (Rys.3) Nie
dopusci¢ do uwigzienia powietrza w Sciezce plynu.
10.Dezynfekowac przez co najmniej 15 s hub urzgdzenia dostepu
naczyniowego uzywajac scrub.

11.Podtaczy¢ Luer Lock strzykawki do urzadzenia dostepu
naczyniowego, uwazajgc, aby nie dopuécié¢ do zanieczyszczenia na
skutek kontaktu zigczki. (Rys.4)

12.Nacisng¢ ttoczek strzykawki, aby uwolni¢ wymagang objetosc¢
roztworu soli fizjologicznej, zgodnie z wymaganymi procedurami iflub
protokotami zaktadowymi, i zastosowac¢ metode pulsacyjna ,push and
pause” (Rys. 5).

13.Nie wstrzykiwac wiekszej dawki niz objetos¢ cewnika, upewniajac
sie, Ze objetos¢ wprowadzanego roztworu doktadnie odpowiada
pojemnosci $wiatta cewnika. )

14.JEZELI PODCZAS WCISKANIA WYCZUJE SIE OPOR
TLOCZKA, NIE WYWIERAC DODATKOWEJ SILY i sprawdzic, czy
nie wystepujg ewentualne przeszkody, stosujac zakiadowe procedury
ilub protokoty.

15.Po przeplukaniu swiatta nalezy natychmiast rozpoczac terapie lub
wprowadzic przeciwbakteryjny roztwor blokujgcy w celu zablokowania
cewnika.

16.Usungé zuzyte strzykawki natychmiast po uzyciu, zgodnie z
zaktadowymi procedurami i/lub protokotami.

NIE WSTRZYKIWAC. NIE UZYWAC PONOWNIE.
W przypadku powaznego incydentu wynikajgcego z zastosowania

Jstrzykawki z 0,9% roztworem soli fizjologicznej NaCl PentaFlush”
zgtosi¢ sie do Producenta i Wiasciwego Organu.

Wydanie: 08/01/2024
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NAVOD K POUZITI

©),

POPIS

Injekéni stfikacka PentaFlush predplnéna fyziologickym roztokem
0,9 % NaCl je zdravotnicky prostfedek pfipraveny k pouziti,
sterilizovany zarenim.

Jedna se o polypropylenovou injekéni stiikacku obsahujici
izotonicky 0,9% roztok chloridu sodného.

Vyrobce zaruéuje, Ze obsah injekénich strikacek je sterilni,
apyrogenni a netoxicky.

UCEL POUZITI

Predplnéna injekéni stiikacka s 0,9% fyziologickym roztokem NaCl
PentaFlush je uréena POUZE K MYTI zafizeni pro cévni pfistup in-situ.
Je mozné ji umistit do sterilniho pole.

Injekéni stiikacka PentaFlush predpinéna fyziologickym roztokem
0,9 % NaCl je zdravotnicky prostfedek NA JEDNORAZOVE
POUZITI, k pouziti u JEDNOHO PACIENTA.

Predplnénou injekéni stfikacku s 0,9% fyziologickym roztokem
NaCl PentaFlush musi v nemocniénim a/nebo domacim prostredi
pouzivat lékarsky nebo oSetiovatelsky personal, ktery je
dostate¢né vyskolen a kvalifikovan ke spravé cévniho pfistupu.

KONTRAINDIKACE

Injekéni strikacka PentaFlush predplnéna fyziologickym roztokem
0,9 % NaCl NENI URCENA k rekonstituci suchych pfipravki,
fedéni lékl nebo v pfipadech, kdy je indikovana endovendzni
lé¢ba fyziologickym roztokem 0,9 % NaCl.

NEPQUZIVEJTE injekéni stfikacku PentaFlush pfedpinénou

0,9 % fyziologickym roztokem NaCl s léky neslugitelnymi s
chloridem sodnym.

UPOZORNENI

NEPOUZIVEJTE prostfedek, pokud je obal nebo jeho obsah

poskozeny.

Zkontrolujte datum exspirace na &titku nebo obalu produktu.
NEPQUZIVEJTE po uplynuti data exspirace.

NEPOUZIVEJTE prostiedek, pokud je uzavér nebo gumovy

krouzek injekéni stfikacky podkozen tak, Ze zpusobuje netésnost injekéni
stiikacky.

NEPQUZIVEJTE produkt, pokud je roztok zakaleny a/nebo obsahuje
srazeniny a/nebo jakeékoliv suspendované Castice.

NEPQUZIVEJTE k pfimé endovendzni injekci.

NEDOVOLTE, aby v pruchodu tekutiny dochazelo k zadrzovani vzduchu.
Injekéni stfikadka NESMI BYT ZNOVU STERILIZOVANA.

POUZE NA JEDNORAZOVE POUZITi A U JEDNOHO PACIENTA.
Opakované pouziti prostfedku mize zpUsobit infekci nebo jina
onemocnéni/poranéni.

PO POUZITI ODSTRANTE A ZLIKVIDUJTE VS8ECHNY NEPOUZITE
CASTI ROZTOKU.

Po otevfeni obalu injekéni stfikadku ihned POUZIJTE (kv(li moznym
kontaminacim).

Uzavér injekéni stiikacky PentaFlush predplnéné fyziologickym
roztokem 0,9 % NaCl predstavuje nebezpeci uduseni. Uchovavejte
mimo dosah déti.

SKLADOVANI

Skladujte pfi pokojove teploté (15 °-30 °C).

Nenechavejte injekéni stfikacku PentaFlush pfedplnénou fyziologickym
roztokem 0,9 % NaCl pfi teploté pod bodem mrazu.
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LIKVIDACE
Injekéni strikacku PentaFlush predplnénou fyziologickym roztokem
0,9 % NaCl a jeji uzavéry zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy.

NAVOD K POUZITI

Bé&hem celého postupu pouzivejte aseptickou techniku.

1.Radné si umyijte ruce.

2.Pouzijte osobni ochranné prostredky (OOP)

3.Zkontrolujte datum exspirace.

4.Zkontrolujte spravnou neporusenost obalu.

5.0teviete obal a vyjméte injekeni stiikacku.

6.Zkontrolujte spravnou polohu uzavéru na injekéni stfikacce a
pruzraénost roztoku. (Obr.1A)

7.Stisknéte pistek se zasunutym uzavérem, aby se uvolnil gumovy
krouzek injekcni strikacky. (Obr.1B)

8.0dSroubujte uzavér injekéni stiikacky a dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminacim pfi styku s Luer konektorem injekéni stfikacky. (Obr.2)
9.Stisknéte pistek injekéni stfikacky, abyste vytlacili vzduch. (Obr.3)
Nedovolte, aby v prichodu tekutiny dochazelo k zadrzovani vzduchu.
10.Dezinfikujte pomoci scrubu misto pripojeni zafizeni pro cévni pristup
minimalné po dobu 15"

11.Pfipojte Luer Lock injekéni stiikacky k zafizeni pro cévni pfistup a
dbejte na to, aby nedo$lo ke kontaminaci pfi styku se spojkou. (Obr.4)
12.Stisknutim pistku injekcni stiikacky uvolnéte pozadovany objem
fyziologického roztoku v souladu s vnitropodnikovymi postupy a/nebo
protokoly, a pouzijte pulzatilni techniku ,push and pause" (obr. 5).
13.Nevstfikujte vice, nez je objem katétru, a ujistéte se, Ze objem
zavadéného roztoku presné odpovida objemu lumen oSetfovaneho
katetru.

14.V PRIPADE ZJISTENI ODPORU VE FAZI STLACENI PISTKU
NEVYNAKLADEJTE DALSI SiLU a prozkoumejte mozné prekazky

a postupujte v souladu s firemnimi postupy a/nebo protokoly.

15.Po proplachnuti lumen katétru okamzité podejte terapii nebo
vlozte antimikrobialni blokovaci roztok pro blokaci katétru.

16.Pouzité injekéni stiikacky zlikvidujte ihned po pouZiti a v souladu

s firemnimi postupy a/nebo protokoly.

NEINJEKTOVATELNE. NEPOUZIVEJTE ZNOVU.
V pfipadé zavazné nehody, ke které dojde v souvislosti s prostfredkem

Jinjekéni stfikacka PentaFlush" pfedplnéna fyziologickym roztokem
0,2 % NacCl, ohlaste tuto udalost vyrobci a pfisludnému organu .

Vydani: 08/01/2024
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

PentaFlush spraijte forfyldt med en saltvandsoplasning NaCl 0,9 % er
et medicinsk udstyr, steriliseret ved bestraling. Sprejten er klar til brug.
Sprajten er fremstillet i polypropylen og indeholder en isotonisk
natriumchloridoplasning pa 0,9 %.

Fabrikanten garanterer, at indholdet i sprajten er sterilt, ikke-pyrogent
og atoksisk.

TILSIGTET BRUG

PentaFlush sprejte forfyldt med en saltvandsoplesning NaCl 0,9 % er
KUN beregnet til SKYLNING af anordninger til vaskulezer in situ-adgang.
Sprajten kan placeres i et sterilt felt.

PentaFlush sprajte forfyldt med en saltvandsoplasning NaCl 0,9 % er
et ENGANGSUDSTYR, der er beregnet til anvendelse pa én ENKELT
PERSON.

PentaFlush sprajten forfyldt med saltvandsoplasning NaCl 0,9 % skal
anvendes pa et hospital og/eller i hjemmet af lzege- eller
sygeplejepersonale, der er tilstraekkeligt uddannet og kvalificeret i
handtering af vaskulzer adgang.

KONTRAINDIKATIONER

PentaFlush sprajte forfyldt med en saltvandsoplasning NaCl 0,9 % er
IKKE beregnet til rekonstituering af terre produkter, fortynding af
lzegemidler eller tilfaelde, hvor intravenes behandling med NaCl 0,9 %
saltvand er indiceret.

BRUG IKKE PentaFlush spraijte forfyldt med en saltvandsoplasning
NaCl 0,9 % med lzegemidler, der er uforenelige med natriumchlorid.

ADVARSLER

BRUG IKKE udstyret, hvis emballagen eller dens indhold er beskadiget.
Kontrollér udlebsdatoen pa etiketten eller emballagen. BRUG IKKE
udstyret efter udlebsdatoen.

BRUG IKKE udstyret, hvis lukkehaetten eller gummiringen pa sprajten
er beskadiget pa en sadan made, at vaeske siver ud af sprejten.

BRUG IKKE produktet, hvis oplgsninger virker uklar og/eller indeholder
udfeeldninger og/eller nogen form for suspenderede partikler.

BRUG IKKE til direkte intravenas injektion.

KONTROLLER, at vaeskebanen er fri for indespaerret luft.

Sprejten ma IKKE RESTERILISERES.

SPR@JTEN ER KUN BEREGNET TIL ANVENDELSE PA EN ENKELT
PERSON | FORBINDELSE MED EN ENKELT PROCEDURE. Genbrug
af udstyret kan forarsage infektion eller andre sygdomme/skader.
EFTER BRUG SKAL UBRUGTE DELE AF OPL@SNINGEN FJERNES
OG KASSERES.

Sprojten skal anvendes, straks efter abning af emballagen (pa grund af
fare for mulig kontaminering).

Lukkehestten pa PentaFlush sprajte forfyldt med en saltvandsoplgsning
NaCl 0,9 % udger en kvaelningsfare. Skal opbevares uden for berns
raekkevidde.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur (15 °C-30 °C).

Udseet ikke PentaFlush sprajte forfyldt med en saltvandsoplgsning NaCl
0,9 % for temperaturer i naerheden af frysepunktet.

STERILE|R|
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BORTSKAFFELSE
Bortskaf PentaFlush sprajte forfyldt med en saltvandsoplesning NaCl
0,9 % og dens propper i henhold til de gaeldende bestemmelser.

BRUGSANVISNING
Brug en aseptisk teknik under hele proceduren.

1.Udfar korrekt handvask.

2.Tag de personlige vaernemidler (PV) pa.

3.Kontrollér udlebsdatoen.

4 Kontrollér, at emballagen er intakt.

5.Abn emballagen, og fiern sprajten fra emballagen.

6.Kontrollér, at lukkeheetten sidder rigtigt pa sprejten, og at
oplesningen er gennemsigtig. (Fig. 1A)

7.Tryk pa stemplet med lukkehaetten sat pa for at friggre gummiringen
pa sprejten. (Fig. 1B)

8.Skru lukkehaetten af. Pas pa, at der opstar kontaminering ved kontakt
med sprejtens luertilslutning. (Fig. 2)

9.Tryk pa stemplet for at presse luften ud. (Fig. 3) Sarg for, at
veeskebanen er fri for indespeerret luft.

10.Desinficer muffen pa udstyret til vaskuleer adgang ved at skrubbe i
mindst 15 minutter.

11.Tilslut sprejtens luer-lock til det vaskulzere adgangsudstyr. Pas pa, at
samlingen ikke kontamineres ved kontakt. (Fig. 4)

12.Tryk pa sprajtens stempel, sa det n@dvendige volumen
saltvandsoplasning som bestemt i institutionens procedure og/eller
protokoller. Brug pulsteknikken "tryk og pause" (Fig. 5).

13.Injicer ikke en maengde der overstiger kateterets volumen, og serg
for, at den maengde oplesning, der indferes, svarer ngjagtigt til
kapaciteten af lumen i det kateter, der behandles.

14.HVIS DER F@LES MODSTAND, NAR STEMPLET TRYKKES IND,
MA DER IKKE UD@VES YDERLIGERE KRAFT. Kontrollér for eventuelle
hindringer ved at falge institutionens procedurer og/eller protokoller.
15.Efter skylning af kateterets lumen skal man straks fortsaette med at
administrere lzzgemidiet eller indsaette en antimikrobiel oplgsning fil
lukning af kateteret for at blokere kateteret.

16.Bortskaf de brugte sprajter straks efter brug i overensstemmelse
med institutionens procedurer og/eller protokoller.

MA IKKE INJICERES. MA IKKE GENBRUGES.

| tilfeelde af en alvorlig heendelse ved brug af det medicinske udstyr
"PentaFlush sprejte forfyldt med en saltvandsoplesning NaCl 0,9 %"
skal haendelsen indberettes til fabrikanten og de kompetente
myndigheder.

Udstedelse: 08/01/2024
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KAYTTOOHJEET

@

KUVAUS

Valmiiksi NaCl 0.9% -suolaliuoksella taytetty PentaFlush-ruisku on
kéyttévalmis ja sateilyttamalla steriloitu [&akinnallinen laite.
Kyseessé on polypropyleenista valmistettu ruisku, joka siséltaa
0,9-prosenttista isotonista natriumkloridiliuosta.

Valmistaja takaa, etta ruiskujen sisélté on steriili, pyrogeeninen ja
ei-myrkyllinen..

KAYTTOTARKOITUS

Valmiiksi NaCl 0.9% -suolaliuoksella taytetty PentaFlush -ruisku on
tarkoitettu VAIN in-situ -suoniyhteyslaitteiden PESUUN.

Se voidaan asettaa steriilille alueelle.

Valmiiksi NaCl 0.9% -suolaliuoksella taytetty PentaFlush-ruisku on
KERTAKAYTTOINEN lagkinnéllinen laite, joka on tarkoitettu
kaytettdvéksi YHDELLA POTILAALLA.

Valmiiksi NaCl 0.9% -liuoksella taytettya PentaFlush-ruiskua tulee
kayttaa sairaala- ja/tai kotiympéristdssa sellaisen laakinta- tai
sairaanhoitohenkilékunnan toimesta, jolla on sopiva koulutus ja
patevyys verisuoniporttien hallinnointiin.

VASTA-AIHEET

Valmiiksi NaCl 0.9% -suolaliuoksella taytettyd PentaFlush-ruiskua El
OLE TARKOITETTU kéaytettavaksi kuivatuotteiden palauttamiseen
alkuperaiseen olomuotoon, laakkeiden laimentamiseen tai tapauksissa,
joissa suositellaan suonensisaista hoitoa NaCl 0,9% -suolaliuoksella.
ALA KAYTA valmiiksi NaCl 0.9% -suolaliuoksella taytetty&

PentaFlush -ruiskua sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka eivéat ole
yhteensopivia natriumkloridin kanssa.

VAROITUKSET

ALA KAYTA laitetta, jos pakkaus tai sen sisélté on vaurioitunut.

Tarkista tuotteen etiketissa tai pakkauksessa oleva viimeinen kayttopaiva.
ALA KAYTA viimeisen kayttopaivan jélkeen.

ALA KAYTA laitetta, jos ruiskun korkissa tai kumirenkaassa on vaurioita,
jotka johtavat ruiskun vuotoihin.

ALA KAYTA tuotetta, jos liuos on samea ja/tai siséltdd saostumia ja/tai
mitd tahansa suspensiona olevia hiukkasia.

ALA KAYTA suoraan suonensisaiseen injektioon.

ALA ANNA ilman jaad& loukkuun nesteen reitille.

Ruiskua El TULE STERILOIDA UUDELLEEN.

KAYTETTAVAKSI VAIN YHDELLA POTILAALLA JA KERRAN. Laitteen
uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektioita ja/tai muita sairauksia/leesioita.
POISTA JA HAVITA KAYTTAMATTOMAT LIUOKSET KAYTON
JALKEEN.

Kun pakkaus on avattu, KAYTA ruiskua VALITTOMASTI (mahdollisten
kontaminaation vaarojen vuoksi).

Valmiiksi NaCl 0.9% PentaFlush -suolaliuoksella téytetyn ruiskun
sulkukorkki aiheuttaa tukehtumisen vaaran. Pida lasten ulottumattomissa.

SAILYTYS

Saéilytd huoneenlammossa (15-30 °C).

Ala jata valmiiksi NaCl 0.9% PentaFlush -suolaliuoksella taytettya ruiskua
lampétilaan, jossa se voi jaatya.
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HAVITTAMINEN
Havita valmiiksi NaCl 0.9% PentaFlush -suolaliuoksella taytetty ruisku ja
sen korkit voimassa olevien méaaraysten mukaan.

KAYTTOOHJEET
Kayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.

1.Pese kadet huolellisesti.

2.Kéayta henkildnsuojaimia

3. Tarkista viimeinen kayttdpaiva.

4.Tarkista pakkauksen eheys.

5.Avaa pakkaus ja poista ruisku.

6. Tarkista korkin oikeaoppinen asemointi ruiskussa ja liuoksen kirkkaus.
(Kuva 1A)

7.Paina mantaa korkki paikoillaan vapauttaaksesi ruiskun kumirenkaan.
(Kuva 1B)

8.Kierra auki ruiskun korkki varmistaen, ettei synny kontaminaatiota
ruiskun Luer-litdnndn kosketuksen vuoksi. (Kuva 2)

9.Paina ruiskun méantaa ilman poistamiseksi. (Kuva 3) Al4 jata ilmaa
nesteen reitille.

10.Desinfioi suoniyhteyslaitteen napa hankaamalla sitd vahintaan 15
sekunnin ajan.

11.Liita ruiskun Luer Lock suoniyhteyslaitteeseen: ole tarkkana, etta
véaltat kaikenlaiset kontaminaatiot liitosyhteyden vélityksella. (Kuva 4)
12.Paina ruiskun méantaa poistaaksesi tarvittavan maéran suolaliuosta
noudattamalla yrityksen menettelyja ja/tai protokollia, ja kayta
painallustekniikkaa "push and pause” (kuva 5).

13.Al4 ruiskuta katetrin tilavuutta suurempaa maéraa ja varmista, etta
lisattavan livoksen tilavuus vastaa tismalleen sen katetrin luumenin
kapasiteettia, jota kasitelldan. =~ L.
14.JOS TUNNET VASTUSTA MANNAN PURISTUSVAIHEESSA, ALA
KOHDISTA LISAVOIMAA ja tutki, onko mahdollisia tukoksia,
noudattamalla yrityksen menettelyja ja/tai protokolleja.

15.Kun katetrin luumen on pesty, annostele hoito heti tai lisda
antimikrobinen locking-liuos katetrin tukkimiseksi

16.Havita kaytetyt ruiskut heti kaytodn jalkeen yrityksen menettelyjen
ja protokollien mukaan.

El INJEKTOITAVA. El SAA KAYTTAA UUDELLEEN.
Jos laitteeseen “valmiiksi NaCl 0.9% -suolaliuoksella taytetty

PentaFlush-ruisku” liittyen ilmenee vakava haittatapahtuma, ilmoita
siitd valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle .

Julkaisu: 08/01/2024
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UPUTE ZA UPORABU

)

OPIS

Napunjena Sprica PentaFlush s 0,9% NaCl fiziolodkom otopinom je
medicinski uredaj spreman za uporabu, steriliziran zraéenjem.

To je polipropilenska $prica s izotoniénom 0,9% otopinom natrijeva
klorida.

Proizvodac jamdéi da je sadrzaj Sprice sterilan, apirogen i netoksican.

PREDVIDENA UPORABA

Napunjena Sprica PentaFlush s 0,9% NaCl fizioloskom otopinom
namijenjena je SAMO ZA ISPIRANJE in situ perifernih uredaja za
vaskularni pristup.

Moze se postaviti na sterilno polje.

Napunjena Sprica PentaFlush s 0,9% NaCl fizioloskom otopinom
medicinski je proizvod za JEDNOKRATNU UPORABU namijenjen
upotrebi na JEDNOM PACIJENTU.

Napunjena Sprica PentaFlush s 0,9% NaCl fizicloSke otopine mora
koristiti u bolni¢kim ¥ili kuénim uvjetima medicinsko ili medicinsko
osoblje koje je odgovarajuce obuceno i kvalificirano za upravljanje
vaskularnim pristupom.

KONTRAINDIKACIJE

Napunjena Sprica PentaFlush s 0,9% NaCl fizioloSkom otopinom
NIJE NAMIJENJENA za rekonstituciju suhog proizvoda,
razriedivanje lijekova ili u sluéajevima kada je indicirana intravenska
terapija s 0,9% NaCl fizioloskom otopinom. NEMOJTE KORISTITI
napunjenu $pricu PentaFlush s 0,9% NaCl fizioloSkom otopinom s
lijekovima koji nisu kompatibilni s natrijevim kloridom.

UPOZORENJA

NEMOJTE KORISTITI sredstvo ako je pakiranje ili njegov sadrzaj
ostecen.

Provjerite datum valjanosti na etiketi proizvoda ili pakiranju. NEMOJTE
KORISTITI nakon isteka roka valjanosti.

NEMOJTE KORISTITI uredaj ako su ¢ep ili gumeni prsten dovoljno
osteceni da uzrokuju curenje iz Sprice.

NEMOJTE KORISTITI proizvod ako otopina izgleda mutno i/ili sadrzi
talog i/ili bilo koju vrstu suspendiranih Cestica.

NEMOJTE KORISTITI za izravnu intravenoznu injekciju.

NEMOJTE DOPUSTITI zarobljenje zraka na putu tekucine.

Sprica se NE SMIJE PONOVO STERILIZIRATL.

SAMO ZA UPORABU KOD JEDNOG PACIJENTA | ZA JEDNOKRATNU
UPORABU. Ponovno koristenje uredaja moZe uzrokovati infekciju ili
drugu bolest/ozljedu.

NAKON UPORABE, UKLONITE | BACITE NEISKORISTENE
DIJELOVE OTOPINE.

Nakon otvaranja pakiranja ODMAH KORISTITE $pricu (zbog moguce
kontaminacije).

Cep na napunjenoj $prici PentaFlush 0,9% NaCl s fizioloskom otopinom
predstavlja opasnost od gusenja. Cuvati izvan dohvata djece.

POHRANA

Cuvati na sobnoj temperaturi (15 °C-30 °C).

Ne ostavljajte napunjenu Spricu PentaFlush 0,9% NaCl s fizioloskom
otopinom na niskoj temperaturi.

STERILE|R|
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ODLAGANJE

OdloZite napunjenu Spricu PentaFlush 0,9% NaCl s fizioloSkom
otopinom i Cepove u skladu s vazecim propisima.

UPUTE ZA UPORABU
Koristite aseptiénu tehniku tijekom cijelog postupka._

1.Provedite pravilno pranje ruku.

2.Nosite OZO (osobnu zastitnu opremu)

3.Provjerite datum valjanosti.

4.Provjerite ispravnost pakiranja.

5.0tvorite pakiranje i izvadite Spricu.

6.Provjerite ispravnost postavljanja kapice na Spricu i prozirnost otopine.
(SIL1A)

7.Pritisnite Sipku s poklopcem kako biste oslobodili gumeni prsten Sprice.
(SI1.1B)

8.0dvijte poklopac sa Sprice pazedi da ne dode do kontaktne
kontaminacije na Luer spoju Sprice. (S1.2)

9.Pritisnite Sipku Sprice da izbacite zrak. (SI.3) Ne dopustite da zrak
ostane zarobljen na putu tekucine.

10.Cistite dvoriste uredaja za vaskularni pristup najmanje 15”.

11.Spojite Luer Lock Spricu na uredaj za vaskularni pristup, pazeci da
izbjegnete bilo kakvu kontaminaciju dodirivanjem nastavka. (S1.4)
12.Pritisnite Sipku Sprice za isporuku potrebnog volumena slane otopine,
u skladu s procedurama ifili protokolima tvrtke, i primijenite pulsirajucu
tehniku "pritisni i pauziraj" (Sl. 5).

13.Nemoijte ubrizgavati koli¢ine vece od volumena katetera, pazeéi da
volumen otopine koji ubrizgavate toéno odgovara kapacitetu lumena
katetera koji se tretira.

14.AKO SE TIJEKOM FAZE PRITISKANJA SIPKE NAIDE NA OTPOR,
NEMOJTE PRIMJENJIVATI DODATNU SILU i istraZite prisutnost

83600201 - Rev.05

mogucih prepreka postupajuéi prema procedurama i/ili protokolima tvrtke.

15.Nakon pranja lumena katetera, odmah nastavite s primjenom terapije
ili umetnite antimikrobnu otopinu za zaklju¢avanje kako biste zakljucali
kateter.

16.Upotrijebljene 3price zbrinite odmah nakon upotrebe u skladu s
procedurama ifili protokolima tvrtke.

NIJE ZA INJEKCIJE. NEMOJTE PONOVNO KORISTITI.
U slugaju ozbiline nezgode koja se dogodila u vezi s sredstvom

"napunjena Sprica PentaFlush" s 0,9% NaCl fizioloSkom otopinom*
prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu.

lzdato: 08/01/2024
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BRUKSINSTRUKSJONER

BESKRIVELSE

PentaFlush spreyte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltoppl@sning, er et
bruksklart medisinsk utstyr, sterilisert med stralebehandling.

Det er en sprayte i polypropen som inneholder en isotopisk l@sning
med 0,9% natriumklorid.

Produsenten garanterer at innholdet i sprayten er sterilt, apyrogent
og ikke-giftig.

BRUKSFORMAL

PentaFlush spreyte forhandsfylt med NaCl 0,9% saltopplesning, er
tiltenkt brukt UTELUKKENDE TIL RENS av in-situ veneutstyr.
PentaFlush sprayte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltoppla@sning, er et
medisinsk utstyr til ENGANGSBRUK tiltenkt brukt pa en ENKEL
PASIENT.

PentaFlush spreyte forhandsfylt med NaCl 0,9% saltopplesning ma
brukes pa sykehus og/eller privathjem av leger eller helsepersonell
som har veert gjenstand for oppleering og er kvalifisert til & bruke
veneutstyr.

KONTRAINDIKASJONER

PentaFlush spreyte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltopplesning, ER
IKKE TILTENKT BRUKT til utblanding av terrprodukter, utblanding av
medikamenter, eller i tilfeller der det anbefales intravenes
administrering av saltl@sning NaCl 0,9%.

IKKE BRUK PentaFlush sprayte forhandsfylt med NaCl 0.9%
saltopplasning sammen med medikamenter som ikke er kompatible
med natriumklorid.

ADVARSLER

IKKE BRUK utstyret hvis pakken eller dens innhold er skadet.
Kontroller utlepsdato pa produktetiketten eller pa pakken. IKKE BRUK
etter utlepsdato.

IKKE BRUK utstyret hvis hetten eller gummiringen pa sprayten er
skadet slik at den lekker.

IKKE BRUK produktet hvis l@sningen er uklar, grumsete og/eller
inneholder noen form for opplaste partikler.

IKKE BRUK til direkte intravengs injeksjon.

Det ma ALDRI befinne seg luft inni vaeskelgpet.

Spreyten MA ALDRI STERILISERES pa nytt.

KUN TIL ENGANGSBRUK PA ENKEL PASIENT. Gjenbruk av utstyret
kan forarsake infeksjoner eller andre typer sykdommer/skader.
FJERN OG KAST UBRUKTE PORSJONER MED L@SNING ETTER
BRUK.

Nar pakken er blitt apnet, ma spreyten UMIDDELBART BRUKES (for a
unnga mulig forurensning).

Hetten til PentaFlush sprayte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltoppl@sning
utgjer kvelningsfare. Ma oppbevares utilgjengelig for barn.

OPPBEVARING

Ma oppbevares i romtemperatur (15°-30°C).

PentaFlush spreyte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltoppl@sning ma
aldri oppbevares i minusgrader.

STERILE|R|

“ Pentaferte Italia sri

Viale Piane Nocella, 23

64012 Campli (TE) - ITALY
Tel: +39.0532.778811

Fax: +39.0532.778812

e-mail: info.pentaferte@numantec.eu

KASSERING
PentaFlush spreyte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltopplesning og
de tilh@rende hettene ma kastes i henhold til gjeldende lovgivning.

BRUKSINSTRUKSJONER
Bruk aseptiske tekniker under hele prosedyren.

1.Vask hendene godt.

2.Bruk PVU (Personlig verneutstyr)

3.Rett deg etter utlepsdato.

4 Se til at pakken er hel.

5.Apne pakken og ta ut sprayten.

6.Se til at hetten er satt pa spreyten og at lesningen er gjennomsiktig.
(Fig.1A)

7.Skyv inn stemplet med hetten pasatt for a lasne gummiringen til
sprayten. (Fig.1B)

8.Losne lokket pa spreyten og se til at det ikke forekommer
kontaktforurensning pa Luer-koblingen til sprayten. (Fig.2)

9.Skyv inn stemplet til sprayten for a presse ut luften. (Fig.3) Se til at
luften ikke forblir fanget i veeskel@pet.

10.Foreta desinfeksjon med skrubb av veneutstyret i minst 15 sek.
11.Koble spraytens Luer Lock kobling til veneutstyret, vaer oppmerksom
for & unnga enhver kontaktforurensning med koblingen. (Fig.4)

12.Trykk pa stemplet i sproyten til ensket saltopplesning har kommet ut,

i henhold til gjeldende prosedyrer og/eller protokoller pa stedet, ved a
anvende “push and pause” teknikk (Fig. 5).

13.Det ma ikke injiseres en mengde som overgar katetervolumet. Se til
at lesningsvolumet som skal administreres samsvarer neyaktig med
kapasiteten til kateterapningen som er i bruk.

14.HVIS MAN M@TER MOTSTAND NAR STEMPLET TRYKKES INN,
MA MAN IKKE BRUKE YTTERLIGERE KRAFT, men underseke
tilstedevaerelse av eventuelle tilstoppelser ved a folge gjeldende
prosedyrer og/eller protokoller pa stedet.

15.Start umiddelbart med administrering av behandlingen etter rensing
av kateterapningen, eller sett inn en antimikrobisk locking-lesning som
blokkerer kateteret.

16.Sproytene som har blitt brukt ma kastes umiddelbart etter bruk, i
henhold til prosedyrer og/eller protokoller pa stedet.

KAN IKKE INJISERES. KAN IKKE GJENBRUKES.
Hvis det oppstar alvorlige ulykker ved bruk av utstyret “PentaFlush

sproyte forhandsfylt med NaCl 0.9% saltopplesning” ma dette varsles
til produsenten og til kompetente myndigheter.
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BRUKSANVISNING

&

BESKRIVNING

Den forfyllda sprutan PentaFlush med NaCl 0,9% saltiosning &r en
stralningssteriliserad medicinteknisk produkt, klar for anvandning.
Det &r en spruta av polypropen som innehaller en isotonisk 0,9%
natriumkloridlésning.

Tillverkaren garanterar att sprutans innehall ar sterilt, pyrogenfritt
och inte toxiskt.

AVSEDD ANVANDNING

Den forfyllda sprutan med saltlésning PentaFlush 0,9 % NaCl ar
ENDAST AVSEDD FOR ATT TVATTA anordningar fér vaskular
access in-situ.

Den kan placeras pa ett sterilt omrade.

Den forfylida PentaFlush med NaCl 0,9% saltiésning, ar en
medicinsk ENGANGSUTRUSTNING som &r avsedd att anvéndas
pa EN ENDA PATIENT.

Den férfylida sprutan med saltlésning PentaFlush NaCl 0,9 % ska
anvandas i sjukhus- och/eller hushallsmiljé av sjukvardspersonal
som uthildats tillrdckligt och &r kompetent att hantera vaskulara
accesser.

KONTRAINDIKATIONER

Den forfylida sprutan PentaFlush med NaCl 0,9% saltlésning AR
INTE AVSEDD fér aterkonstituering av torra produkter, spadning
av lakemedel eller i fall dar intravends behandling med NaCl 0,9%
saltlésning ar indikerad.

ANVAND INTE den férfylida sprutan PentaFlush med NaCl 0,9%
saltlésning tillsammans med lakemedel som &r oforenliga med
natriumklorid.

VARNINGAR

ANVAND INTE enheten om férpackningen eller dess innehall visar sig

vara skadat.

Kontrollera forfallodatum pa produktens etikett eller pa férpackningen.

ANVAND INTE efter forfallodatum.

ANVAND INTE produkten om proppen eller sprutans gummiring
uppvisar skador, sadana att de orsakar lackage fran sprutan.
ANVAND INTE produkten om lésningen verkar grumlig och/eller

innehaller utfallningar och/eller nagon form av suspenderade partiklar.

Anvand INTE for direkt intravends injektion.
LAT INTE luft kvarsta i vatskebanan.
Sprutan FAR INTE omsteriliseras.

FOR EN ENDA PATIENT, ENDAST FOR ENGANGSBRUK.
Ateranvandning av anordningen kan orsaka infektion eller annan
sjukdom/skada.

AVLAGSNA EFTER ANVANDNING OCH KASSERA DE DOSER
AV LOSNING SOM INTE ANVANTS.

Nar férpackningen har éppnats, ANVAND sprutan omedelbart (pa
grund av mdjlig kontaminering).

Proppen pa den forfylida sprutan PentaFlush med NaCl 0,9%
saltlésning utgdr en kvavningsrisk. Forvara utom rackhall for barn.

FORVARING

Forvara vid rumstemperatur (15°-30°C).

Lamna inte den férfyllda sprutan PentaFlush med NaCl 0,9%
saltlésning vid frystemperatur.
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BORTSKAFFANDE
Bortskaffa den forfyllda sprutan PentaFlush med NaCl 0,9% och
de relativa propparna enligt gallande standarder.

BRUKSANVISNING
Anvand en aseptisk teknik under hela férfarandet.

1.Tvétta handerna pa korrekt satt.

2.Anvand PSU (Personlig Skyddsutrustning)

3.Kontrollera férfallodatum.

4.Kontrollera férpackningens korrekta integritet.

5.0ppna férpackningen och dra ut sprutan.

6.Kontrollera korrekt positionering av proppen pa sprutan och
I6sningens genomskinlighet. (Fig.1A)

7.Tryck pa stangen med proppen inford for att frigéra sprutans
gummiring. (Fig.1B)

8.Skruva loss sprutans propp och férsékra dig att kontaminering
genom kontakt inte intraffar pa sprutans Luer-anslutning. (Fig.2)
9.Tryck in sprutans stang for att slappa ut luften. (Fig.3) Lat inte
luft kvarsta i vatskebanan.

10.Utfor desinfektion med skrubb av navet pa anordningen for
vaskular atkomst i minst 15",

11.S4tt fast sprutans Luer Lock pa anordningen for vaskular
atkomst och se till att undvika kontaminering genom kontakt
med hylsan. (Fig.4)

12.Tryck pa sprutans stang for att dra ut den erforderliga volymen
saltlésning, enligt foretagets rutiner och/eller protokoll, och anvand
den pulserande "tryck och paus"-tekniken (Fig. 5).

13.Injicera inte stérre mangd an kateterns volym, och se till att
I6sningens volym som injiceras exakt motsvarar kapaciteten pa
kateterns lumen som behandlas.

14.0M MOTSTAND PATRAFFAS UNDER KOMPRIMERINGSFASEN

AV STAVEN, UTOVA INTE YTTERLIGARE KRAFT och undersék
forekomsten av mdjliga hinder genom att folja féretagets procedurer
och/eller protokoll.

15.Efter att kateterns lumen tvéattats, ga omedelbart vidare till
administrering av terapin eller att inféra en antimikrobiell 1aslésning
for att blockera katetern.

16.Bortskaffa anvanda sprutor omedelbart efter anvandning enligt
féretagets procedurer och/eller protokoll.

INTE INJEKTERBAR. ATERANVAND INTE.
Om en allvarlig olycka intraffar i samband med den "forfylida sprutan

PentaFlush” med 0,9 % NaCl saltlésning, ska detta rapporteras till
tillverkaren och den Behdriga Myndigheten
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