C E 0a76 D.B.M. SALINEFLUSH [EN]

STERILE ISOTONIC SOLUTION (NaCl 0.9%)
Pre-filled syringe with sterile i

access devices
Sterlle Latex-free - Disposable

C € 0a76 D.B.M. SALINEFLUSH 0T ]

SOLUZIONE ISOTONICA (NaCl 0.9%) STERILE

Siringa pre-riempita con soluzione isotonica sterile per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare
Sterile - Senza lattice - Monouso

C E 0a76 D.B.M. SALINEFLUSH

SOLUTION ISOTONIQUE (NaCl 0.9%) STERILE

Seringue préremplie avec solution isotonique stérile pour le lavage des dispositifs d’accés vasculaire
Stérile - Sans latex - A usage unique

C E 0476 D.B.M. SALINEFLUSH

STERILE ISOTONISCHE LOSUNG (NaCl 0,9 %)
Spritze, vorgefiillt mit steriler isotonischer Ldsung zum Spiilen von Instr fiir den ldren Zugang
Steril - Latexfrei - Einwegprodukt

C € 0a76 D.B.M. SALINEFLUSH (ES]

SOLUCION ISOTONICA (NaCl 0. 9%) ESTERIL
Jeringa prellenada con i

estéril para el lavado de los dispositivos de acceso vascular
Estéril - Libre de latex - Desechable

C E o0a76 D.B.M. SALINEFLUSH

SOLUGAO ISOTONICA (NaCl 0.9%) ESTERIL
Seringa pré-cheia com ¢ao isotoni

estéril para a lavagem dos dispositivos de acesso vascular
Estéril - Livre de latex - Descartavel

QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION

SODIUM CHLORIDE 9 g

Excipients: WATER WFI g.s. to 1000 mL.

The Sodium Chloride 0.9% solution is a sterile aqueous solution with approximately the same osmolarity as extracellular fluids.

DEVICE TYPE
Sterile, pyrogen-free, ready-to-use Medical Device - Class llb.
Medical Device not subject to a medical prescription.

PACKAGING

PCFO6LA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCFO6LE1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP paper
pouch and in a second aluminium pouch.

PCFO06MA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCFO6ME1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP paper
pouch and in a second aluminium pouch.

PCGO6LA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCGO6LE1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch and in a second aluminium pouch.

PCGO6MAT1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCGO6ME1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch and in a second aluminium pouch.

PCGO6NAT1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCGO6NE1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch and in a second aluminium pouch.

PCHO60AT1: 20 mL disposable pre-filled syringe, filled to 20 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch.

PCHO60E1: 20 mL disposable pre-filled syringe, filled to 20 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP
paper pouch and in a second aluminium pouch.

Only the contents and the outside of the syringe are sterile with all types of packaging. The syringe and the product are moist-
heat sterilized in autoclave.

The volume reported on the label refers to the filling volume of the syringe. The graduated scale reported on the label of the
primary packaging (syringe) has no measuring function.

INTENDED USE
This Medical Device is exclusively intended for flushing vascular access devices in order to maintain their patency and avoid
contact between drugs or incompatible fluids.

By adopting an aseptic procedure, D.B.M. Salineflush can be used on the sterile field.

SPECIAL WARNINGS

Do not administer intravenously directly.

Do not use the product for purposes other than its intended use.

Do not use the product if the packaging is open or damaged, if the syringe is not perfectly intact or if the cap is so damaged
that the syringe leaks.

Do not use the product if the solution is not colourless or if it contains particulate matter.

Once opened, the device must be used immediately and disposed of after use.

Single-use only. Dispose of any partially used product, the reuse of which may cause cross contamination between patient
and operator.

Do not re-sterilize.

Do not let air into the syringe and do not allow air to get trapped in the fluid path. Use only with compatible Luer Lock
adapters.

Carefully avoid contact between the flushing solution and incompatible drugs. Before flushing a vascular access device
containing a drug, refer to the specific documentation.

Keep out of reach and sight of children.

PRECAUTIONARY MEASURES

If a combination of the following clinical signs shows up, that should to be deemed as excessive volumes of irrigation fluids
entering the systemic circulation: nausea, migraine, nervous tensions, drowsiness, mental confusion, hazy view or amaurosis
during local/regional anaesthesia. On the onset of these signals, the procedure should be interrupted and immediate blood
sampling taken to assess haemostasis, natremia and hematocrit; appropriate therapy should also be started: administration
of fluids and a diuretic. These symptoms may also arise upon awakening. Special care is required when monitoring patients
with damaged renal or cardiac function, as a fluid overload syndrome can develop even after the absorption of small amounts
of irrigation fluids.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS

Absorption of large volumes of irrigation fluids through a perforation or open vessels can lead to circulatory overload, heart
failure, severe changes in electrolytic balance or haemolysis. This may constitute a problem particularly in patients with pre-
existing renal or cardio-pulmonary diseases.

INSTRUCTIONS FOR USE

Disposable device for a single patient.

In order to ensure a sterile application of the product, the health-care worker must comply with the procedures provided for by
the health-care institution, applying an aseptic technique to the entire procedure.

Check the validity of the expiry date reported on the sealing side of the pouch.

Open the pouch and take out the syringe. Check the correct position of the syringe cover, the transparency of the solution
and the absence of particulate matter. If necessary, place the syringe on a sterile field.

With the closing cover inserted, push the plunger to remove the rubber seal.

Remove the protective cap, making sure that no contact contamination of the syringe Luer cone occurs.

Keep the syringe in a vertical position and eliminate any air bubbles.

Connect the syringe to the Luer Lock adapter on the vascular access device while taking care to avoid any contact
contamination of the syringe Luer cone.

Slowly inject the solution, in accordance with the instructions of the manufacturer of the vascular access device and
according to the procedure adopted by your healh-care institution.

fAfter use, dispose of the empty syringe and any unused solution volumes in accordance with the national regulations in
orce.

SHELF-LIFE
3 years in an intact pouch.

STORAGE

Store the syringes tightly sealed, away from direct light and heat sources, at a temperature between + 5 °C and + 30 °C. Do
not freeze. The expiration date refers to the product in its intact packaging and correctly stored. Do not use the Medical Device
after the expiration date.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

SODIO CLORURO 9 g.

Eccipienti: ACQUA PPl q.b. a 1000 mL.

La SOIUﬁKTne di Sodio Cloruro 0,9% € una soluzione acquosa sterile che presenta all'incirca la stessa osmolarita dei fluidi
extracellulari.

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO
Dispositivo Medico sterile ed apirogeno, pronto per l'uso - Classe Ilb.
Dispositivo Medico non soggetto a prescrizione medica.

CONFEZIONAMENTO

PCFO6LAT1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PCFO6LE1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

PCF06MA1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PCF06ME1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

PCGO6LA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PCGO6LE?1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

PCGO6MAT: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP.

PCGO6ME1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

PCGO6NAT: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente
in busta di carta-PET/PP.

PCGO6NE1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

PCHO60AT: siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 20 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente
in busta di carta-PET/PP.

PCHO6OE1: siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 20 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.

Per tutte le tipologie di confezionamento, solo il contenuto e I'esterno della siringa sono sterili. La siringa ed il prodotto sono
sterilizzati in autoclave con calore umido.

Il volume riportato in etichetta si riferisce al volume di riempimento della siringa. La scala graduata, riportata sull'etichetta del
confezionamento primario (siringa), non ha funzioni di misura.

DESTINAZIONE D’'USO
Questo Dispositivo Medico € destinato ad essere utilizzato esclusivamente per il lavaggio dei dispositivi di accesso vascolare,
al fine di mantenere la pervieta degli stessi ed evitare il contatto tra farmaci o fluidi incompatibili.

Adottando una tecnica asettica, D.B.M. Salineflush pud essere utilizzato in campo sterile.

AVVERTENZE SPECIALI

Non somministrare per via endovenosa diretta.

Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli previsti dalla sua destinazione d'uso.

Non utilizzare il prodotto se la confezione ¢ aperta o danneggiata, se la siringa non & perfettamente integra o se il tappino
presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.

Non utilizzare il prodotto se la soluzione non € incolore o contiene materiale particolato.

Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo I'uso.

Esclusivamente monouso. Procedere allo smaltimento di qualsiasi prodotto utilizzato parzialmente, il cui riutilizzo potrebbe
provocare cross contaminazione tra paziente ed operatore.

Non risterilizzare.

Non immettere aria nella siringa e non permettere che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Utilizzare solo con
connettori Luer Lock compatibili.

Evitare accuratamente il contatto tra la soluzione di lavaggio e farmaci incompatibili. Prima di procedere al lavaggio di un
dispositivo di accesso vascolare contenente un farmaco, consultare la documentazione appropriata.

Tenere lontano dalla portata e dalla vista dei bambini.

PRECAUZIONI D’IMPIEGO

Volumi eccessivi di liquidi per irrigazione che entrano in circolazione sistemica devono essere considerati nel caso di
combinazione dei seguenti segnali clinici: nausea, emicrania, eccitazione, sonnolenza, confusione, visione confusa o amaurosi
durante anestesia loco/regionale. In presenza di questi segnali la procedura deve essere interrotta dopo immediato prelievo
ematico per valutare emostasi, natremia ed ematocrito e deve essere iniziata una terapia appropriata: la somministrazione di
fluidi e la somministrazione di un diuretico. Questi sintomi possono anche comparire al momento del risveglio. E necessaria
una particolare cura nel monitoraggio di pazienti con funzione renale o cardiaca danneggiata, dato che una sindrome di
sovraccarico di fluidi puo svilupparsi persino dopo 'assorbimento di piccole quantita di fluidi per irrigazione.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI

Assorbimento di grandi volumi di fluidi irriganti attraverso una perforazione o vasi aperti puo portare ad un sovraccarico
circolatorio, insufficienza cardiaca, gravi alterazioni dell'equilibrio elettrolitico o emolisi. Cid pud costituire un problema in
particolare nei pazienti con preesistenti patologie renali o cardio-polmonari.

ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo monouso destinato ad un unico paziente.

Per garantire un'applicazione sterile del prodotto, I'operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto,
adottando una tecnica asettica per I'intera procedura.

Controllare la validita della data di scadenza specificata sul lato di saldatura della busta.

Aprire la busta ed estrarre la siringa. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa, la trasparenza della
soluzione e 'assenza di materiale particolato. Se necessario, posizionare la siringa su un campo sterile.

Spingere lo stantuffo, con il tappo di chiusura inserito, per rimuovere il sigillo del gommino.

Rimuovere il tappo di chiusura, assicurandosi che non si verifichino contaminazioni da contatto del cono Luer della siringa.
Tenendo la siringa in posizione verticale, eliminare eventuali bolle d'aria.

Collegare la siringa al raccordo Luer Lock presente sul dispositivo di accesso vascolare prestando attenzione ad evitare
qualsiasi contaminazione mediante contatto del cono Luer della siringa.

Iniettare lentamente la quantita di soluzione, in conformita con le raccomandazioni del produttore del dispositivo di accesso
vascolare e secondo la procedura adottata dal proprio istituto.

Dopo I'uso, eliminare la siringa vuota ed eventuali volumi di soluzione non utilizzati secondo le norme nazionali vigenti.

PERIODO DI VALIDITA
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE

Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura compresatra+5 °C e + 30 °C.
Non congelare. La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato. Non usare
il Dispositivo Medico trascorsa tale data.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

CHLORURE DE SODIUM 9 g.

Excipients: EAU PPl q.b.p 1000 mL.

La solution de Chlorure de Sodium 0,9% est une solution aqueuse stérile qui présente plus ou moins la méme osmolarité que les
fluides extracellulaires.

TYPE DE DISPOSITIF
Dispositif médical stérile et apyrogene, prét a I'emploi - Classe llb.
Dispositif médical non soumis a prescription médicale.

CONDITIONNEMENT

PCFO6LA1: seringue préremplie & usage unique de 5 mL, remplie & 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCFO6LE1: seringue préremplie 4 usage unique de 5 mL, remplie a 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement dans
un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

PCFO06MAT1: seringue préremplie a usage unique de 5 mL, remplie a 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCFO06ME1: seringue préremplie & usage unique de 5 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

PCGO6LAT: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie a 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCGO6LE1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

PCGO6MA1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie @ 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCGO6MEA1: seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

PCGO6NA1: seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie a 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCGO6NE1: seringue préremplie a usage unique de 10 mL, remplie a 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

PCHO60A1: seringue préremplie a usage unique de 20 mL, remplie a 20 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCHO60E1: seringue préremplie & usage unique de 20 mL, remplie a 20 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

Pour tous les types de conditionnement, seuls le contenu et I'extérieur de la seringue sont stériles. La seringue et le produit sont
stérilisés en autoclave a la chaleur humide.

Le volume indiqué sur I'étiquette se référe au volume de remplissage de la seringue. Léchelle graduée reportée sur 'étiquette de
I'emballage primaire (seringue) n'a aucune fonction de mesure.

INDICATIONS D'UTILISATION
Ce dispositif médical est destiné a étre utilisé exclusivement pour le lavage des dispositifs d'accés vasculaire afin de conserver la
perméabilité de ces deriers et d'éviter le contact entre les médicaments ou les fluides incompatibles.

D.B.M. Salineflush peut étre utilisé sur champ stérile en adoptant une technique aseptique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas administrer par voie intraveineuse directe.

Ne pas utiliser le produit pour des usages non conformes a ceux recommandeés.

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert ou abimé, si la seringue n'est pas parfaitement intacte ou si le capuchon présente
des signes d'endommagement susceptibles de provoquer des fuites de la seringue.

Ne pas utiliser le produit si la solution n'est pas incolore ou contient des particules.

Une fois l'emballage ouvert, le dispositif médical doit étre immédiatement utilisé et jeté aprés usage.

Exclusivement & usage unique. Procéder a I'élimination de tout produit utilisé partiellement ou dont la réutilisation pourrait
provoquer des contaminations croisées entre le patient et le personnel de santé.

Ne pas restériliser.

Ne pas injecter de I'air dans la seringue et éviter qu'il reste de I'air emprisonné dans le parcours du fluide. Utiliser uniquement avec
des connecteurs Luer Lock compatibles.

Eviter rigoureusement le contact entre la solution de lavage et les médicaments incompatibles. Avant de réaliser le lavage d'un
dispositif d'accés vasculaire contenant un médicament, consulter la documentation correspondante.

Tenir loin e la portée et de la vue des enfants.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Les volumes excessifs de liquides d'irrigation qui s'insérent dans la circulation systémique doivent étre pris en compte en cas
d'apparition des signes cliniques suivants : nausee, migraine, excitation, somnolence, confusion, vue floue ou trouble ou amaurose
durant I'anesthésie loco-régionale. En cas de présence de ces signes, la procédure doit étre immédiatement stoppée, une prise de
sang doit étre réalisée sans tarder pour évaluer I'hémostase, la natrémie et 'hématocrite etun traitementappropne tel 'administration
de fluides et d'un diurétique doit étre mis en place. Ces symptomes peuvent égal t apparaitre au moment du reve|| Il convient
d'apporter un soin tout particulier lors du suivi des patients ayant une fonction rénale ou cardiale altérée, vu qu'un syndrome de
surcharge de fluides peut se développer méme aprés I'absorption de petites quantités de fluides d'irrigation.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Labsorption des gros volumes de fluides d'irrigation a travers une perforation ou des vaisseaux ouverts peut entrainer une surcharge
circulatoire, ainsi que de graves altérations de I'équilibre électrolytique ou une hémolyse. Cela peut constituer un probléme
notamment chez les patients atteints de pathologies rénales ou cardio-pulmonaires préexistantes.

MODE D’EMPLOI

Dispositif & usage unique destiné & un seul patient.

Afin de garantir une application stérile du produit, le personnel de santé doit respecter les procédures en vigueur dans son
établissement, en adoptant une technique aseptique durant toute la procédure.

Controler la validité de la date d’expiration indiquée sur le coté de la soudure de I'étui.

Ouvrir I'étui et retirer la seringue. Vérifier le positionnement correct du capuchon de la seringue et la transparence de la solution.
Placer, le cas échéant, la seringue sur un champ stérile.

Pousser le piston, avec le capuchon inséré, pour retirer 'embout de scellage en caoutchouc.

Retirer le capuchon en veillant & ce que ne se produise aucune contamination due au contact avec le cone Luer de la seringue.
En tenant la seringue 4 la verticale, éliminer les éventuelles bulles dair.

Connecter la seringue au raccord Luer Lock monté sur le dispositif d'acces vasculaire en veillant & éviter toute contamination due
au contact du cone Luer avec la seringue.

Injecter lentement la quantité de solution conformément aux recommandations du producteur du dispositif d‘accés vasculaire ou a
la procédure en vigueur dans I'établissement de santé.

Aprés usage, jeter le seringue vide et les éventuels volumes de solution non utilisés, selon les normes nationales en vigueur.

DUREE DE CONSERVATION
3 ans dans emballage d'origine intact.

CONSERVATION

Conserver la seringue parfaitement fermée, a I'abri de la lumiére directe et des sources de chaleur, & une température comprise entre
+5°Cet+ 30 °C. Ne pas congeler. La date d’expiation se référe au produit, correctement conservé, dans un emballage intact. Ne pas
utiliser le dispositif médical une fois ladite date expirée.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

NATRIUMCHLORID 9 g.

Hilfsstoffe: WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE q.b. zu 1000 ml.

Die 0,9-prozentige Natriumchloridldsung ist eine sterile wassrige Losung, die ungefahr die gleiche osmotische Konzentration wie
extrazellulére Flissigkeiten besitzt.

ART DES GERATS
Steriles, nicht pyrogenes, gebrauchsfertiges Medizinprodukt - Klasse Ilb.
Nicht verschreibungspflichtiges Medizinprodukt.

PACKUNGSGROSSE

PCFO6LA1: Vorgefiilte 5-ml-Einwegspritze, Fillung 3 mi, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCFO6LE1: Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fiillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel.

PCFO6MAT: Vorgefilllte 5-ml-Einwegspritze, Fillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCFO6ME1: Vorgefiillte 5-ml-Einwegspritze, Fiillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel.

PCGO6LA1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCGO6LE1: Vorgefillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel.

PCGO6MAT1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCGO6ME1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel.

PCGO6NA1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Filllung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCGO6NE1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel.

PCHO60AT1: Vorgefiillte 20-ml-Einwegspritze, Filllung 20 m, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

PCHO60E1: Vorgefiillte 20-ml-Einwegspritze, Filllung 20 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusétzlichen Aluminiumbeutel.

Firr alle Verpackungsarten gilt, dass nur der Inhalt und die AuBenseite der Spritze steril sind. Die Sterilisation von Spritze und Produkt
erfolgt mit feuchter Hitze im Autoklaven.

Das auf dem Etikett angegebene Volumen gibt das Filllvolumen der Spritze an. Die auf dem Etikett der Primarverpackung (Spritze)
angegebene Skala besitzt keine Messfunktion.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Medizinprodukt dient ausschllef&hch zum Spillen von Instrumenten fur den vaskulren Zugang. Es erhélt diese zuganglich und
verhindert einen Kontakt von ink 1 oder Medik

Durch Ergreifen aseptischer Manahmen kann D.B.M. Salineflush in sterilen Bereichen benutzt werden.

BESONDERE WARNHINWEISE

+ Nicht direkt intravends verabreichen.

+ Das Produkt nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.

+ Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschédigt ist, wenn die Spritze nicht ausnahmslos unversehrt
ist oder wenn die Kappe so beschadigt ist, dass die Spritze undichte Stellen aufweist.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Losung nicht farblos ist oder wenn sie kleine Materialteilchen enthalt.

Nach dem Offnen ist das Medizinprodukt sofort zu verwenden und nach dem Gebrauch zu entsorgen.

Nur zur einmaligen Verwendung. Im Fall einer nur teilweisen Verwendung des Produkts ist dieses zu entsorgen, da eine
Wiederverwendung eine Kreuzkontamination zwischen Patient und Anwender verursachen kénnte.

Nicht resterilisieren.

Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft im Fliissigkeitsgang eingeschlossen wird. Nur mit kompatiblen Luer/
Lock-Verbindern verwenden.

Jeglichen Kontakt der Spiilldsung mit inkompatiblen Medikamenten vermeiden. Die entsprechende Dokumentation konsultieren,
bevor ein fiir den vaskularen Zugang benutztes Instrument, das ein Medikament enthalt, gespiilt wird.

AuRerhalb der Reichweite von Kindern und von diesen nicht sichtbar aufbewahren.

VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

Exzessive Mengen an Spillfliissigkeiten, die in den systemischen Kreislauf gelangen, miissen in Kombination mit folgenden
klinischen Symptomen beriicksichtigt werden: Ubelkeit, Migréne, Erregung, Mudigkeit, Verwirrung, verschwommene Sicht oder
Amaurose wahrend der Lokal-/Regionalanasthesie. Falls diese Symptome auftreten, sollte das Verfahren unterbrochen und sofort
eine Blutentnahme zur Feststellung einer Hdmostase, Hyponatriamie und Hématokrits genommen und eine geeignete Therapie
eingeleitet werden: Verabreichung von Fliissigkeit und Diuretikum. Diese Symptome konnen auch beim Erwachen auftreten. Fiir
die Uberwachung von Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Herzfunktion gilt besondere Vorsicht, da sich schon nach der
Absorption geringer Spillfliissigkeitsmengen ein Syndrom durch Fliissigkeitsiiberlastung entwickeln kann.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN )

Die Absorption grote Mengen Spilfliissigkeit aufgrund einer Perforation oder aufgrund offener GefaRe kann zu einer Uberlastung
des Kreislaufs, einer Herzinsuffizienz, schweren Veranderungen des Elektrolythaushalts oder zu einer Hamolyse fiihren. Besonders
bei Patienten mit bereits bestehenden Nieren- oder kardiopulmonalen Erkrankungen kann dies problematisch sein.

ANWENDUNGSANLEITUNG

Einweggerat zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten.

Zur Gewahrleistung einer  sterilen Produktverwendung muss das medizinische Fachpersonal die von seinem Institut
vorgeschriebenen. Verfahren beachten und dabei stets aseptische Manahmen ergreifen.

Die Gilltigkeit des auf der versiegelten Beutelseite angegebenen Verfallsdatums beachten.

Den Beutel dffnen und die Spritze entnehmen. Die ordnungsgemaRe Positionierung der Spritzenkappe, die Transparenz der
Losung und das Nichtvorhandensein von Materialteilchen tberpriifen. Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage
ablegen.

Den Kolbenkopf bei aufgesetzter VerschiuBkappe driicken, um die Versiegelung des Gummikolbens aufzuheben.

Die Verschlusskappe entfernen; dabei sicherstellen, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.
Die Spritze vertikal halten und eventuell vorhandene Luftblasen herausdriicken.

Die Spritze an der Luer/Lock-Verbindung des fiir den vaskuldren Zugang benutzten Instruments anschlieRen und dabei darauf
achten, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.

GemaR den Empfehlungen des Herstellers des fiir den vaskuldren Zugang benutzten Instruments und dem vom eigenen Institut
vorgegebenen Verfahren die Menge an Losung langsam injizieren.

Die leere Spritze und eventuell nicht verwendete Losungsreste nach Anwendungsbeendigung entsprechend den geltenden
nationalen Vorschriften entsorgen.

HALTBARKEITSDAUER
Bei intakter Verpackung 3 Jahre.

AUFBEWAHRUNG

Die Spritzen fest verschlossen, auRerhalb direkter Lichteinwirkung und fern von Wérmequellen bei Temperaturen zwischen +5 °C und
+30 °C lagern. Nicht einfrieren. Das Verfallsdatum gilt fiir Produkte in unversehrten Verpackungen, die korrekt gelagert werden. Das
Medizinprodukt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

SODIO CLORURO 9g.

Excipientes: AGUA PPl cantidad suficiente a 1000 mL.

La solucion de Sodio Cloruro 0.9% es una solucion acuosa estéril que presenta aproximadamente la misma osmoraridad de los
fluidos extracelulares.

TIPOLOGIA DE DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril y apirégeno, listo para el uso - Clase I1b.
Dispositivo Médico no sujeto a prescripcion médica.

EMPACADO

PCFO6LA1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP.

PCFOBLE1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre de
papel PET/PPy en un segundo sobre de aluminio.

PCFO06MA1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individuaimente en sobre
de papel PET/PP.

PCF06ME1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.

PCGO6LAT: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individuaimente en sobre
de papel PET/PP.

PCGO6LE1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individuaimente en sobre
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.

PCGO6MAT: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, ja individual
de papel PET/PP.

PCGO6ME?: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.

PCGO6NA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en
sobre de papel PET/PP.

PCGOBNEA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.

PCHO60AT1: jeringa prellenada descartable de 20 mL, llenada a 20 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en
sobre de papel PET/PP.

PCHOBOEX1: jeringa prellenada descartable de 20 mL, llenada a 20 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.

1te en sobre

Para todos los tipos de empacado, slo el contenido y el exterior de la jeringa son estériles. La jeringa y el producto se han
esterilizado en autoclave con calor himedo.

El volumen indicado en la etiqueta se refiere al volumen de llenado de la jeringa. La escala graduada indicada en la etiqueta del
empacado primario (jeringa) no tiene funciones de medicion.

DESTINO DE USO
Este Dispositivo Médico se destina a utilizarse exclusivamente para el lavado de los dispositivos de acceso vascular con el fin de
mantener el paso de fluidos a través de los mismos y evitar el contacto entre medi tos o fluidos i

Adoptando una técnica aséptica, D.B.M. Salineflush puede utilizarse en campo estéril.

ADVERTENCIAS ESPECIALES

No suministrar por via endovenosa directa.

No utilizar el producto para fines distintos de los que se prevén en su destino de uso.

No utilizar el producto si el paquete se ha abierto o esta dafiado, si la jeringa no es perfectamente integra o si el tapon presenta
dafios tales de cuasar pérdidas de la jeringa.

No utilizar el producto si la solucion no es transparente o contiene material particulado.

Después de abierto, el dispositivo tiene que utilizarse inmediatamente y eliminarse después del uso.

Exclusivamente desechable. Proceder a la eliminacion de cualquier producto utilizado parcialmente, cuyo reuso podria causar
contaminacion cruzada entre el paciente y el operador.

No volver a esterilizar.

No introducir aire en la jeringa y no permitir que quede atrapado aire en el recorrido del fluido. Utilizar sélo con conectores Luer
Lock compatibles.

Evitar cuidadosamente el contacto entre la solucion de lavado y los medicamentos incompatibles. Antes de proceder al lavado de
un dispositivo de acceso vascular que contiene un medi ), consultar la documentacion adecuada.

Mantener lejos del alcance y de la vista de los nifios.

PRECAUCIONES DE USO

Volimenes excesivos de liquidos para almacenar que entran en circulacion sistémica tienen que considerarse en caso de
combinacion de las sefiales clinicas siguientes: nausea, cefalea, excitacion, suefio, confusion, vision confusa o amaurosis durante
la anestesia local/regional. En presencia de estas sefiales hay que interrumpir el procedimiento después de una toma hematica
inmediata para evaluar la hemostasis, la natremia y el hematocrito y tiene que empezarse una terapia adecuada: el suministro de
fluidos y el suministro de un diurético. Estos sintomas también pueden aparecer en el momento en que el paciente se despierta. Es
necesaria una cura especial en el monitoreo de pacientes con funcion renal o cardiaca dafiada, considerando que una sindrome de
sobrecarga de fluidos puede desarrollarse incluso después de la absorcion de pequefias cantidades de fluidos por riego.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

Absorcion de grandes volimenes de fluidos de riego, a través de una perforacion o vasos abiertos puede causar una sobrecarga
circulatoria, insuficiencia cardiaca, graves alteraciones del equilibrio electrolitico o hemdlisis. Eso puede constituir un problema,
especialmente en los pacientes con patologias preexistentes renales o cardiorrespiratorias.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Dispositivo desechable destinado a un tnico paciente.

Para garantizar una aplicacion estéril del producto, el operador sanitario tiene que observar los procedimientos que se prevén en su
instituto, adoptando una técnica aséptica para todo el procedimiento.

Controlar la validez de la fecha de vencimiento que se ha especificado en el lado de soldadura del sobre.

Abrir el sobre y sacar Ia jeringa. Controlar el posicionamiento correcto de la tapa de la jeringa, la transparencia de la solucion y la
ausencia de material particulado. De ser necesario, posicionar la jeringa en un campo estéril.

Empujar el émbolo, con el tapén de cierre introducido, para quitar el sello de la gomita.

Quitar el tapon de cierre, comprobando que no se presenten contaminaciones causadas por contacto del cono Luer de la jeringa.
Manteniendo la jeringa en posicion vertical, eliminar las posibles burbujas de aire.

Conectar la jeringa al racor Luer Lock presente en el dispositivo de acceso vascular, prestando atencion a evitar cualquier
contaminacion mediante contacto del cono Luer de la jeringa.

Inyectar lentamente la cantidad de solucion “lock”, de conformidad con las recomendaciones del productor del dispositivo de
acceso vascular y segun el procedimiento adoptado por el mismo instituto.

Después del uso, eliminar la jeringa vacia y los posibles volimenes de solucion no utilizados, observando las normas nacionales
vigentes.

PERIODO DE VALIDEZ
3 afios con paquete integro.

CONSERVACION

Conservar las jeringas bien cerradas, protegidas de la luz directa y de fuentes de calor, a una temperatura incluida entre + 5 °Cy + 30
°C. No congelar. La fecha de vencimiento se refiere al producto en envase integro, correctamente conservado. No usar el Dispositivo
Médico después de esta fecha.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

CLORETO DE SODIO 9.

Excipientes: AGUA PPl g.b. a 1000 mL.

A solugao de Cloreto de Sddio 0,9% é uma solugéo aquosa estéril que apresenta quase a mesma osmolaridade dos fluidos
extracelulares.

TIPOLOGIA DO DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril e isento de pirogénios, pronto para uso - Classe IIb.
Dispositivo Médico ndo sujeito a receita médica.

EMBALAGEM

PCF06LAT: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 3 mL, com conex&o Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCF06LE1: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 3 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente em
envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PCF06MA1: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCFO6ME1: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente em
envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PCGO6LA1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 3 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCGO6LE1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 3 mL, com conex&o Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PCGO6MA1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 5 mL, com conex&o Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCGO6ME1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PCGO6NA1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCGO6NE1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PCHO060A1: seringa pré-cheia descartavel de 20 mL, enchida com 20 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCHO60E1: seringa pré-cheia descartavel de 20 mL, enchida com 20 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

Para todas as tipologias de embalagem, apenas o conteldo e a parte externa da seringa séo estéreis. A seringa e o produto
sao esterilizados em autoclave com calor himido.

O volume indicado no rétulo refere-se ao volume de enchimento da seringa. A escala graduada, indicada no rétulo da
embalagem priméria (seringa), ndo tem fungéo de medicéo.

UTILIZAGAO PREVISTA
Este Dispositivo Médico ¢ destinado ao uso excluswo na lavagem dos dlsposmvos de acesso vascular, a fim de manter a
perviedade dos mesmos e evitar o contacto entre med ou fluidos i

Adotando uma técnica assética, D.B.M. Salineflush pode ser utilizado em campo estéril.

ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Néo administrar por via endovenosa direta.

Nao utilizar o produto para finalidades diferentes das presentes na sua utilizagao prevista.

Néo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa néo estiver perfeitamente intacta ou se a
tampa apresentar danos que possam causar perdas pela seringa.

Nao utilizar o produto se a solug&o néo for incolor ou contiver material particulado.

Uma vez aberto, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e ser eliminado apds o uso.

Exclusivamente descartavel. Proceder a eliminagdo de qualquer produto utilizado parcialmente, cuja reutilizagdo possa
causar contaminagao cruzada entre o paciente e o operador.

N&o voltar a esterilizar.

N&o deixar entrar ar na seringa e nao permitir que o ar fique preso no percurso do fluido. Utilizar apenas com conexdes Luer
Lock compativeis.

Evitar absolutamente o contacto entre a solugéo de lavagem e medicamentos incompativeis. Antes de realizar a lavagem de
um dispositivo de acesso vascular contendo um medi consultar a dc do apropriada.

Manter fora do alcance e da visdo das criangas.

PRECAUGOES DE UTILIZAGAO

Volumes excessivos de liquidos para irrigagdo que entram em circulagdo sistémica devem ser considerados no caso de
combinagdo dos seguintes sinais clinicos: ndusea, hemicrania, excitagdo, sonoléncia, confusdo, viso turva ou amaurose
durante a anestesia locallregional. Se houver esses sinais, o procedimento deve ser interrompido logo apés a coleta hematica
para avaliar hematose, natremia e hematdcrito e deve ser iniciada uma terapia apropriada: a administragdo de fluidos e a
administragdo de um diurético. Estes sintomas também podem aparecer aquando do despertar. E necessario um cuidado
especial ao monitorizar pacientes com fungéo renal ou cardiaca danificada, visto que uma sindrome de sobrecarga de fluidos
pode ocorrer até depois da absorgao de pequenas quantidades de fluidos para irrigagéo.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

A absorgéo de grandes volumes de solugdes irrigantes através de uma perfuragao ou vasos abertos pode levar & sobrecarga
circulatoria, insuficiéncia cardiaca, graves alteragdes do equilibrio eletrolitico ou hemdlise. Isso pode constituir um problema
nomeadamente nos pacientes com patologias renais ou cardio-pulmonares preexistentes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo descartavel destinado a um Unico paciente.

Para garantir a aplicagdo estéril do produto, o profissional de satde deve respeitar os procedimentos previstos pelo proprio
instituto, adotando uma técnica assética durante o inteiro procedimento.

Controlar o prazo da data de validade especificada no lado selado do envelope.

Abrir o envelope e extrair a seringa. Verificar o posicionamento correto da tampa da seringa, a transparéncia da solugéo e a
auséncia de material particulado. Se for necessario, posicionar a seringa num campo esteril.

Empurrar o pistdo, com a tampa de fecho inserida, para remover o selo de borracha.

Remover a tampa de fecho, certificando se de que néo ocorram contaminagdes por contacto do cone Luer da seringa.
Mantendo a seringa na posigéo vertical, eliminar eventuais bolhas de ar.

Ligue a seringa a conexdo Luer Lock presente no dispositivo de acesso vascular prestando atengéo para evitar qualquer
contaminagéo por meio de contacto do cone Luer da seringa.

Injetar em maneira lenta a quantidade de solugéo, em conformidade com as recomendagdes do fabricante do dispositivo de
acesso vascular e conforme o procedimento adotado pelo proprio instituto.

Apos o uso, eliminar a seringa vazia e eventuais volumes de solugao ndo utilizados conforme as normas nacionais em vigor.

PRAZO DE VALIDADE
3 anos em embalagem intacta.

CONSERVAGAO

Conservar as seringas bem fechadas, proteger da luz direta e das fontes de calor, numa temperatura entre + 5 °C e + 30 °C.
N&o congelar. A data de validade refere-se ao produto na embalagem intacta, conservado de maneira correta. Nao usar o
Dispositivo Médico apos essa data.

SYMBOLS USED ON THE LABEL

SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA

SIMBOLOS USADOS NO ROTULO

Do not reuse - Disposable Manufacturer

Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Ne pas réutiliser - Usage unique Fabricant

Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt “ Hersteller

No volver a utilizar - Desechable Fabricante

N&o reutizar - Descartavel Fabricante

Moist-heat sterilized

®
Product code

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

Code du produit Stérilisé a la chaleur humide

Artikelnummer Durch feuchte Hitze sterilisiert

Esterilizado en calor himedo

®
Cadigo de producto

Esterilizado por calor himido

®
Cadigo do produto

The outside of the secondary packaging

‘ : - Lesterno del packaging secondario 5 ! Lextérieur de 'emballage secondaire » Die AuRtenseite der zweiten Verpackung is El exterior del embalaje secundario = A parte externa da embalagem secundaria
- Production batch (PET/PP paper pouch) is not sterile - Lotto diproduzione busta carta-PET/PP) non é sterile - Numéro du lot de production étui en papier PET/PP) n'est pas stérile Produktionslos (Papierbeutel-PET/PP) ist nicht steril Lote de produccion (sobre-papel-PET/PP} no es esteéril - Lote de produgao (envelope de-PET/PP) nao ¢ esteril
g Expiry date Do not re-sterilize. E Data di scadenza Non risterilizzare E Date d'expiration Ne pas restériliser 2 Verfallsdatum @ Nicht resterilisieren E Fecha de vencimiento @ No volver a esterilizar g Data de validade Néo voltar a esterilizar
@ Do not use if the pouch is open or damaged Temperature limits for storage @ Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata Limiti di temperatura per lo stoccaggio @ gﬁd%ﬁﬁggs:r siTemballage est ouvert ou Limites de température pour la conservation @ {/n;rl;zltl::br:g r(])ifgﬁ{lsgrsvdeenrdt;schadlgten ,Hr Temperaturbereich fiir die Lagerung @ No utilizar con el paquete abierto o dafiado ,Hr Limites de temperatura para el almacenamiento @ g‘ﬁ%;ﬁu“g@e aembalagem estiver aberta Limites de temperatura para a armazenagem
i ie S <y
Hﬂ Refer to the instructions for use Keep away from light and heat sources [:E] Consultare le istruzioni per l'uso Tenere lontano da luce e fonti di calore [:I;:i:] Consulter le manuel d'utilisation dcé"éﬁzgﬁi loin de la lumiére et des sources []I] Die Anwendungsanleitung konsultieren ’_’t Weder Licht noch Warmequellen aussetzen [:E] Consultar las instrucciones para el uso /_'t Mantener lejos de la luz y de las fuentes de calor Hﬂ Consultar as instrugdes de utilizagao Manter longe de fontes de calor e luz
W Latex-free Protect from humidity W Assenza di lattice Proteggere dall'umidita @ Absence de latex Conserver a I'abri de 'humidité W Latexfrei T Vor Feuchtigkeit schiitzen @ Ausencia de latex ‘T Proteger contra la humedad W Livre de latex Proteger da humidade

o4z | Dispositivo Medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

oare | Dispositif médical conforme & la Directive 93/42/CEE

( E oa7e | Medizinisches Gerét geman der Richtlinie 93/42/CEE

E oa7e | Medical Device compliant with Directive 93/42/CEE
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C € 0476 P.B.M. SALINEFLUSH

STERIL ISOTONISK OPL@SNING (0,9 % NaCl)

Forfyldt sprejte med steril isotonisk oplesning til vask af vaskulaere adgangsudstyr
Steril - uden latex - engangsbrug

C E 0476 P.B.M. SALINEFLUSH [FL]

STERIILI ISOTONINEN LIUOS (NaCl 0,9%)
Esitaytetty ruisku kanssa steriili i inen liuos p

laitteiden pesuun
Steriili - Lateksiton - Kertakayttdinen

C E 0476 P.B.M. SALINEFLUSH

STERIL ISOTON SALTVANNSL@SNING (NaCl 0,9%)

Prefylt sproyte med steril isoton saltvannslesning for rensing av utstyr for vaskular tilgang
Steril - Lateksfri - Engangs

C € 0476 D.B.M. SALINEFLUSH

STERIL ISOTONISK LOSNING (0,9 % NaCl)

Forfylld spruta med steril isoton 16sning for att tvatta karlatkomstenheter
Steril - Latexfri - Fér engangsbruk

c € 0476 PD.B.M. SALINEFLUSH

IZOTONIKO AIAAYMA (NaCl 0.9%) AOZTEIPQMENO
Npoyepigpévn olpIyya e ATOTTEIPWHEVO 100TOVIKO SidAupa yIa To TAUCIHO CUGKEUWY ayYEIaKNG TpooBaang
AmoaTeipwpévn - Xwpig Aateg - Miag xpioewg

C € 0476 P.B.M. SALINEFLUSH

eine (pszosall 413515 %00.9) 390l hidll sluia Jslne
&ygaull dasg¥ U] Jsos)! 53421 dauit) pdns gigaull hiall gsluzs Jslong Bann Blume Likis>
s Bazly 8yb phiiial - uSIWI 5 el - dodiza

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

NATRIUMCHLORID 9 g.

Bindemidler: PPI VAND g.s. 1000 ml.

Natriumchloridoplasningen 0,9 % er en steril vandig oplasning, der har omtrent samme osmolaritet som ekstracelluleere
veesker.

ENHEDSTYPE
Sterilt og pyrogenfrit medicinsk udstyr, klar til brug - klasse IIb.
Ikke receptpligtigt medicinsk udstyr.

INDPAKNING

PCF06LAT: 5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCFO6LE1: 5 ml forfyldt engangsspraijte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

PCF06MA1: 5 ml forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCF06ME1: 5 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

PCGO6LA1: 10 ml forfyldt engangsspreite, fyldt til 3 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO6LE1: 10 ml forfyldt engangsspraijte, fyldt til 3 ml, med Luer Lock- kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

PCGO06MA1: 10 ml forfyldt engangsspraejte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO6ME1: 10 ml forfyldt engangssprejte, fyldt til 5 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

PCGO6NAT: 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCGO6NE1: 10 ml forfyldt engangssprajte, fyldt til 10 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

PCHO060A1: 20 ml forfyldt engangssprejte, fyldt til 20 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET / PP-papirpose.
PCHO60E1: 20 ml forfyldt engangssprejte, fyldt til 20 ml, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en papir-PET / PP-pose
og i en anden aluminiumspose.

For alle typer indpakninger er det kun indholdet og ydersiden af sprajten der er sterile. Sprejten og produktet autoklaveres
med fugtig varme.

Voluminet vist pa etiketten henviser til sprejtens pafyldningsvolumen. Den graduerede skala, der er vist pa etiketten pa den
primeere indpakning (sprejten), har ingen malefunktion.

ANVENDELSESFORMAL
Dette medicinske udstyr er udelukkende beregnet til vask af vaskuleere adgangsudstyr for at opretholde deres abenhed og
undga kontakt mellem medikamenter og uforenelige vaesker.

Ved at anvende en aseptisk teknik kan D.B.M. Salineflush bruges i det sterile felt.

SERLIGE ADVARSLER

Ma ikke indgives intravengst.

Produktet ma ikke bruges til andre formal end dem, der er bestemt il dets tilsigtede anvendelse.

Produktet ma ikke bruges, hvis indpakningen er aben eller beskadiget, hvis sprejten ikke er helt intakt, eller hvis hatten
er beskadiget, sa sprejten leekker.

Produktet ma ikke bruges, hvis oplasningen ikke er farveles eller indeholder partikler.

Nar enheden er abnet, skal den bruges straks og kasseres efter brug.

Udelukkende til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, da dets genbrug risikerer at medfore
krydskontaminering mellem patient og bruger.

Ma ikke gensteriliseres.

Blees ikke luft ind i sprajten og lad ikke luft komme i kiemme under vaeskens gang. Brug kun med kompatible Luer Lock-
stik.

Undga omhyggeligt kontakt mellem vaskeoplgsningen og uforenelige medikamenter. Fer du skyller en vaskuleer
adgangsenhed indeholdende et medikament, skal du konsultere den relevante dokumentation.

Opbevares utilgaengeligt og ikke til syne for barn.

FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

Overdreven meengde vandingsvaesker, der kommer ind i systemisk cirkulation, ber overvejes, nar fglgende kliniske
tegn kombineres: kvalme, hovedpine, spanding, sevnighed, forvirring, slaret syn eller amaurose under lokal / regional
anastesi. | naerveerelse af disse signaler skal proceduren stoppes efter gjeblikkelig blodpraveudtagning for at evaluere
haemostase, natraemi og haematokrit og passende behandling indledt: Indgivelse af vaesker og indgivelse af et diuretikum.
Disse symptomer kan ogsa forekomme ved opvagnen. Der kraeves seerlig omhu ved overvagning af patienter med nedsat
nyre- eller hjertefunktion, da et veeskeoverbelastningssyndrom kan udvikle sig selv efter absorption af sma meengder
vandingsvaesker.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Absorption af store maengder overrislende vaesker gennem en perforering eller abne kar kan fare til kredslgbsoverbelastning,
hjertesvigt, alvorlige forstyrrelser i elektrolytbalancen eller haemolyse. Dette kan vaere et szrligt problem hos patienter med
allerede eksisterende nyre- eller hjerte-lungesygdom.

BRUGSANVISNINGER

Engangsudstyr beregnet til en enkelt patient.

For at sikre en steril indgivelse af produktet skal sundhedspersonalet overholde procedurerne fra deres institution og
anvende aseptisk teknik under hele proceduren.

Kontroller gyldigheden af udlgbsdatoen, der er angivet pa posens forseglingsside.

Abn posen, og tag sprejten ud. Kontroller den korrekte placering af sprajtehzetten, gennemsigtigheden af oplesningen og
fravaeret af partikler. Placer om ngdvendigt sprajten pa et sterilt felt.

Skub stemplet med forseglingsproppen indsat for at fierne gummitaetningen.

Fjern lasehaetten, og serg for, at der ikke forekommer kontaktforurening med sprajtens Luer-kegle.

Fjern eventuelle luftbobler ved at holde sprjten lodret.

Tilslut spreiten til Luer Lock-koblingen pa det vaskulzere adgangsudstyr, og pas pa at undga forurening ved bergring af
sprojtens Luer-kegle.

Injicér langsomt maengden af oplasning i overensstemmelse med anbefalingerne fra producenten af det vaskulzere
adgangsudstyr og i henhold til den procedure, der er vedtaget af din institution.

Efter brug skal den tomme sprojte og ubrugte oplesningsmaengder, hvis relevant, bortskaffes i henhold til geeldende
nationale regler.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 ariuabnet indpakning.

OPBEVARING
Opbevar sprojterne taet lukket veek fra direkte lys og varmekilder ved en temperatur mellem + 5 ° C og + 30 ° C. Ma ikke
fryses. Udlgbsdatoen henviser til det uabnede produkt, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

NATRIUMKLORIDI 9 g. ) .

Apuaineet: INJEKTIONESTEISIIN KAYTETTAVA VESI q.s. 1000 ml.

Natriumkloridi 0,9 % on steriili vesiliuos, jossa on likimaaraisesti sama osmolaarisuus solunulkoisen nesteen kanssa.

LAITTEEN TYYPPI
Steriili ja pyrogeenivapaa laékinnallinen laite, kayttovalmis - Luokka llb.
Léakinnallinen laite, ei vaadi ladkarin maaraysta.

PAKKAUS

PCFO6LAT: esitaytetty kertakayttinen 5 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCFO6LE1: esitéytetty kertakayttinen 5 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimella, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PCF06MAT: esitdytetty kertakdyttdinen 5 ml ruisku, téytetty 5 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittdispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCFO06ME1: esitaytetty kertakayttoinen 5 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PCGO6LAT: esitaytetty kertakayttoinen 10 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCGOBLE1: esitéytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PCGO6MAT1: esitaytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Lock-liittimella, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCGOBMEX1: esitaytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PCGO6BNAT: esitaytetty kertakéyttoinen 10 ml ruisku, téytetty 10 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCGOBNE1: esitaytetty kertakdyttdinen 10 ml ruisku, taytetty 10 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittdispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PCHO060A1: esitaytetty kertakayttdinen 20 ml ruisku, téytetty 20 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCHO60E1: esitaytetty kertakayttoinen 20 ml ruisku, taytetty 20 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittdispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

Kaikissa pakkaustyypeissa vain siséltd ja ruiskun ulkopinta ovat steriilejd. Ruisku ja tuote on steriloitu autoklaavissa kostealla
1ammolla.

Tarrassa annettu tilavuus viittaa ruiskun tayttotilavuuteen. Ensisijaisen p
ei ole mittaustoimintoja.

(ruisku) etiketissa olevalla mitt ikolla

KAYTTOTARKOITUS
Tama Iaaklnnalllnen laite on- tarkoneltu .u, ak yksmnmm esti suonensiséi laitteiden pesuun, niiden pitdmiseksi
avoimina ja kosketuksen valtta keiden tai epayhder r jen kanssa.

Soveltamalla aseptista tekniikkaa, D.B.M. Salineflush voidaan kéyttaa steriililla alueella.

ERITYISVAROITUKSET

Ei saa annostella suoraan laskimoon.

yta tuotetta sen kayttotarkoituksesta poikkeavalla tavalla.

Alé kéyta tuotetta jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, jos ruisku ei ole ehja tai jos korkissa on sellaisia vahinkoja, jotka
voivat aiheuttaa vuotoja ruiskusta.

Alé kéyta tuotetta jos aine ei ole variton tai sisaltaé hiukkasia.

Kun pakkaus on avattu, laite tulee kayttaa valittomasti ja poistaa kdyton jalkeen.

Kertakayttotuote. Havita miké tahansa osittain kéytetty tuote, jonka uudelleenkayttd voi aiheuttaa kayttdjan ja potilaan valisen
ristikontaminaation.

Ei saa uudelleensteriloida.

Alé paéstd ilmaa ruiskuun &léké anna ilman ja&da loukkuun nesteen reitille. Kayta vain yhdenmukaisia Luer Lock -liittimia.
Vélta huolella kosketus pesunesteen ja epayhdenmukaisten ladkkeiden kanssa. Ennen laakettd siséltdvan suonensisdisen
laitteen pesuun ryhtymistd, tutustu asianmukaisiin asiakirjoihin.

Pida poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMENPITEET

Tilavuudeltaan liian suuret maarat huuhteluliuoksia, jotka padsevét systeemiseen verenkiertoon on otettava huomioon jos
seuraavia kliinisid ilmicita esiintyy: pahoinvointi, migreeni, jannitys, uneliaisuus, sekavuus, nadn sumentuminen tai ohimeneva
nadnmenetys paikallispuudutuksen aikana. Naiden iimididen esiintyessé menettely on keskeytettava valittomén verindytteen

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Natriumklorid 9 g.

Andre innholdsstoffer: VANN til injiseringsl@sning quantum satis pa 1000 ml.

Saltvannslgsningen 0,9% er en steril vannlgsning med omtrent samme osmolaritet som ekstracelluleere veesker.

TYPE UTSTYR
Sterilt og ikke-pyrogent medisinsk utstyr, klart til bruk - klasse IIb.
Reseptfritt medisinsk utstyr.

INNPAKNING

PCFOBLAT1: Prefylt engangssprayte pa 5 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis | PET/PP-papirpose.
PCFOBLE1: Prefylt engangssprayte pa 5 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av aluminium.

PCFO6MA1: Prefylt engangssprayte pa 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCFOBME1: Prefylt engangssproyte pa 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av aluminium.

PCGO6LA1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCGO6LE1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av alluminium.

PCGO6MA1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt il 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCGO6ME1: Prefylt engangssproyte pa 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av aluminium.

PCGO6NAA1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCGO6NE1: Prefylt engangssprayte pa 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av alluminium.

PCHOB0AT: Prefylt engangssprayte pa 20 ml, fylt til 20 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCHOBOET: Prefylt engangssprayte pa 20 ml, fylt til 20 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av aluminium.

| alle typer innpakning er kun innholdet og spraytens overflate steril. Sprayten og produktet er sterilisert i autoklave med
varm damp.

Det angitte volumet pa etiketten henviser til oppfyllingsvolumet til sprayten. Graderingsskalaen som er angitt pa etiketten
il hovedinnpakningen (sproyten) har ikke malingsfunksjoner.

BRUKSFORMAL
Dette medisinske utstyret skal kun brukes til rensing av utstyr for vaskuleer tilgang for & opprettholde god tilfersel og unnga
kontakt med medisin eller vaesker som ikke er kompatible.

Ved hjelp av en aseptisk teknikk kan D.B.M. Salineflush brukes i et sterilt felt.

SPESIELLE ANVISNINGER

Ma ikke gis direkte intravengst.

Ikke bruk produktet til andre formal enn de som er tiltenkt.

Ikke bruk produktet dersom innpakningen er apnet eller skadet, dersom sproyten ikke er perfekt i orden eller dersom
hetten har skader som fgrer til lekkasjer fra sprayten.

Ikke bruk produktet dersom Igsningen ikke er fargelos eller innholder svevestov.

Nar utstyret er apnet ma det anvendes umiddelbart og elimineres etter bruk.

Kun til engangsbruk. Serg for & kassere alt som ikke er helt brukt opp, fordi gjenbruk vil kunne fere til smitte mellom
pasient og operater.

Ikke sterilisere om igjen.

Ikke innfer luft i sprayten og ikke la luft vaere inni den ved flyt. Kun til bruk med samsvarende Luer Lock-tilkoblinger.
Hindre noye kontakt mellom renseveaeske og medisiner som ikke er kompatible. Konsulter tilegnet dokumentasjon far
rens av medisinholdig utstyr for vaskuleer tilgang.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

FORHOLDSREGLER

Overskuddsvaeske for skylling som gar inn i den systemiske sirkulasjonen ma betraktes i forhold til kombinasjonen av
folgende kliniske signaler: kvalme, migrene, opphisselse, savnighet, forvirring, synsforstyrrelser eller blindhet i lgpet av
lokallregional anestesi. Ved slike tilfeller ma prosedyren avbrytes etter umiddelbar blodprave for a vurdere blodstansning

linen hoito on
nesteiden ja dioureettien annostus. Namé oireet voivat ilmestya myds heradmisen yhteydessa. Erityista huomiota on kiinnitettava
potilaiden hoitoon joilla on heikentynyt munuaisten tai syddmen toiminta, silld nesteen ylikuormitusoireyhtyma voi kehittya myos
pienten nestemaarien absorboitumisten jalkeen.

KONTRAINDIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Perforaation tai avointen verisuonten kautta absorboituvat suuret huuhtelunesteiden méarat voivat johtaa verenkierron
ylikuormitukseen, sydémen vaj 1, vakaviin héiridihin elektrolyyttitasapainossa tai hemolyysiin. Se voi osoittautua
ongelmaksi erityisesti potl\alssa joilla on olemassa olevia munuais- tai sydan-keuhkojen sairauksia.

KAYTTOOHJEET

Kertakayttdtuote on tarkoitettu yhdelle ainoalle potilaalle.

Tuotteen steriilia kéyttoa varten, terveydenalan tyontekijan tulee noudattaa omassa laitoksessa osoitettuja menetelmia
soveltamalla aseptista tekniikkaa kokon menetelmén ajan.

Tarkista pussin saumauspuolella médritetty viimeinen kayttopaivamaara.

Avaa pussi ja ota ruisku pois. Tarkista ruiskun korkin oikea asemointi, liuoksen kirkkaus ja ettei hiukkasia esiinny. Jos tarpeen,
laita ruisku steriilille alueelle.

Tydnna mantaa sulkukorkki asetettuna kumitiivisteen poistamiseksi.

Ota korkki pois ruiskusta varmistaen ettei kontaminaatioita padse syntyméén kosketuksen vuoksi ruiskun Luer-kartion kanssa.
Pida ruiskua pystysuunnassa, poista mahdolliset ilmakuplat.

Liita ruisku Luer Lock -liittimeen, joka on suonensisdisessé laitteessa kiinnittdmalld huomio saasteiden poistamiseksi
ruiskussa olevan kartion kosketuksen vuoksi.

Ruiskuta liuosméara hitaasti, suonensisaisen laitteen valmistajan antamien suositusten ja laitoksessa sovelletun menetelmén
mukaan.

Kayton jalkeen poista tyhja ruisku ja mahdollisesti kayttdmatté jaaneet ratkaisut voimassa olevien kansallisten saantdjen
mukaan.

oton jélkeen hemostaasin, hypernatremian ja hamatokriitin arvioimiseksi ja asianmukainen laaketieteelli loi

VOIMASSAOLOAIKA
3 vuotta ehjassé pakkauksessa.

SAILYTYS

Sa\l ta ruiskuja suliettuina, suojassa suoralta valo\ta ja lamménlahteiltd, + 5 °C - + 30 °C lampétilassa. Al pakasta. Viimeinen
kay viittaa t jota sailytetaan ehjassa pakkauksessa ja oikein. Ala kaytd laakinnallist laitetta kyseisen
erapa\van jélkeen.

(hemostase), natriumkonsentrasjon og hematokritt (volumandel av rede blodceller) og en egnet terapi ma settes i verk:
inntak av veeske og urindrivende middel. Disse symptomene kan ogsa oppsta ved oppvakningen. Det er ngdvendig med en
spesialkur i overvakningen av pasienter med nedsatt nyre- eller hjertefunksjon, gitt at et syndrom av overlast av vaeske kan
utvikle seg til og med etter absorbering av sma doser vaeske til utskylling.

BIVIRKNINGER

Absorbering av store mengder skyllevaeske gjennom en perforering eller apne kar kan fore til overlast i sirkulasjon, nedsatt
hjertekapasitet, alvorlige endringer i balansen il elektrolytter og hemolyse. Det kan utgjere et problem seerlig for pasienter
med tidligere nyre- eller hjerte/lungesykdommer.

BRUKSANVISNING

Engangsutstyr tiltenkt en eneste pasient.

For a sikre en steril pafering av produktet ma helseoperatgren overholde prosedyrene som foreskrevet av instituttet og ta
i bruk en aseptisk teknikk for hele prosedyren.

Kontroller gyldigheten av utlgpsdatoen som er angitt pa posens sveisede side.

Apne posen og ta ut sproyten. Se til at spraytens hette er korrekt pasatt, at lgsningen er gjennomsiktig og fri for
svevestov. Dersom det er ngdvendig, posisjoner sprayten pa et sterilt sted.

Press stempelet med lukketappen pa for a fierne forseglingen.

Fjern lukketappen, se til at sproytens Luer-kon ikke tilsmusses ved kontakt.

Fjern eventuelle luftbobler ved a holde sprayten i vertikal posisjon.

Koble sprayten til Luer Lock-festet pa utstyret for vaskuleer tilgang. Vaer oppmerksom pa a unnga tilskitning ved kontakt
med sproytens Luer-kon.

Injiser losningen langsomt, i samsvar med anbefalinger fra produsenten for utstyret for vaskuleer tilgang og i henhold til
anvendt prosedyre ved instituttet.

Etter bruk ma den tomme sproyten og eventuelle mengder av Igsning som ikke har veert brukt elimineres, som av
gjeldende nasjonale normer.

GYLDIGHETSPERIODE
3 arfra integrert innpakking.

OPPBEVARING

Sproytene ma oppbevares godt lukket uten direkte lys eller varmekilder, i en temperatur mellom +5°C e +30°C. De skal
ikke fryses. Utlapsdatoen gjelder for produkt i integrert innpakning og oppbevart korrekt. lkke bruk medisinsk utstyr som
er gatt ut over denne datoen.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

NATRIUMKLORID 9 g.

Hjélpdmnen: VATTEN PPI q.b. vid 1000 ml.

0,9 % natriumkloridlosning ar en steril vattenldsning som har ungefér samma osmolaritet som extracelluléra vatskor.

TYP AV ENHET
Steril och pyrogen medicinteknisk utrustning, redo att anvandas - Klass lIb.
Medicinteknisk utrustning som &r inte receptbelagd.

FORPACKNING

PCFO6LA1: 5 ml forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCFO6LE1: 5 mi forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP
och i en andra pase av aluminium.

PCF06MA1: 5 ml forfylld engangsspruta, fylid till 5 ml, med Luer Lock-féste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCFO6ME1: 5 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP
och i en andra pase av aluminium.

PCGO6LA1: 10 mi forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCGO6LE1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspése av PET/PP
och i en andra pase av aluminium.

PCGO6MAT: 10 mi forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, férpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCGO6ME1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/
PP och i en andra pase av aluminium.

PCGO6NAT1: 10 mi forfylld engangsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-faste, férpackad individuellti en papperspase av PET/PP.
PCGO6NE1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/
PP ochi en andra pase av aluminium.

PCHO60A1: 20 mi forfylld engangsspruta, fylld till 20 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellti en papperspase av PET/PP.
PCHO60E1: 20 ml forfylld engangsspruta, fylld till 20 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/
PP och i en andra pase av aluminium.

For alla typer av forpackningar géller det att endast innehallet och utsidan av sprutan &r sterila. Sprutan och produkten steriliseras
i autoklav med fuktig vérme.

Volymen som anges pa etiketten avser sprutans pafyliningsvolym. Den graderade skalan, som finns huvudforpackningens etikett
(sprutan), har ingen métningsfunktion.

AVSEDD ANVANDNING
Denna medicinska anordning &r avsedd att anvandas uteslutande for att tvatta kérlatkomstenheter for att bibehalla deras
oppenhet och undvika kontakt mellan oférenliga lakemedel eller vatskor.

Genom att tillampa aseptisk teknik, kan D.B.M. Salineflush anvéndas i sterila omraden.

SARSKILDA VARNINGAR

Administrera inte direkt intravendst.

Anvénd inte produkten for andra syften &n den anvandning som den avsetts for.

Anvand inte produkten om forpackningen har brutits eller ar skadad, om sprutan inte ar helt intakt eller om locket ar skadat sa
att sprutan lacker.

Anvand inte produkten om Isningen inte &r farglos eller innehaller partiklar.

Nar enheten val har oppnats maste den anvandas omedelbart och kasseras efter anvandning.

Endast for engangsbruk. Bortskaffa alla delvis anvénda produkter vars ateranvandning kan orsaka korskontaminering mellan
patient och vardgivare.

Far inte omsteriliseras.

Blas inte luft i sprutan och lat inte luft fastna i vatskebanan. Anvands endast tillsammans med kompatibla Luer-las kontaktdon.
Undvik noggrant kontakt mellan tvéttiosningen och inkompatibla lakemedel. Innan du spolar en karlatkomstenhet som
innehaller ett lakemedel, ska du lasa lamplig dokumentation.

Ska forvaras utom réck- och synhall for barn.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

For stora volymer bevattningsvétskor som kommer in i den systemiska cirkulationen bor dvervagas nér foljande Kliniska tecken
kombineras: illamaende, huvudvark, spanning, somnolens, forvirring, dimsyn eller amauros under lokalbedvning eller regionnal
anestesi. | ndrvaro av dessa signaler bér proceduren avbrytas efter omedelbar blodprovtagning for att utvardera hemostas,
natremi och hematokrit och I&mplig behandling bér inledas: administrering av vatskor och administrering av ett diuretikum.
Dessa symtom kan ocksa upptrada nér man vaknar. Sarskild forsiktighet krévs vid dvervakning av patienter med nedsatt
njur- eller hjértfunktion, eftersom ett vatskedverbelastningssyndrom kan utvecklas aven efter absorption av sma méngder
bevattningsvatskor.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIEFFEKTER

Absorption av stora volymer irrigationsvétska genom perforering eller dppna kérl kan leda till cirkulationséverbelastning,
hjartsvikt, allvarliga storningar i elektrolytbalansen eller hemolys. Detta kan utgdra ett sérskilt problem for patienter med redan
underliggande njure- eller hjart-lungsjukdom.

ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Engangsenhet som ska anvandas till en enda patient.

For att sakerstlla steril applicering av produkten maste vardpersonalen fdlja de procedurer som institutionen anger och tillimpa
aseptisk teknik for hela proceduren.

Kontrollera giltigheten for det utgangsdatum som anges pa pasens svets.

Oppna pasen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutlocket &r korrekt placerat, att losningen ar genomskinlig och att det inte
finns nagra partiklar. Placera sprutan pa steril plats vid behov.

Tryck in kolven med laskapan insatt for att ta bort gummitétningen.

Ta bort locket och forsakra dig om att ingen kontaminering sker vid kontakt med nalens luerkoppling.

Hall sprutan i lodrétt Iage och eliminera eventuella luftbubblor.

Anslut sprutan till Luer Lock-fastet pa karlatkomstanordningen. Var noga med att undvika kontaminering vid kontakt med Luer-
konen pa sprutan.

Injicera losningens mangd langsamt, i enlighet med den vaskuléra atkomstenhetstillverkarens rekommendationer och enligt
det forfarande som tillampas av din institution.

Kassera den tomma sprutan och alla oanvénda I6sningsvolymer enligt géllande nationella bestammelser.

GILTIGHETSPERIOD
3ari obruten forpackning.

LAGRING

Lagra sprutorna ordentligt stangda, skyddade mot direkt ljus och varmekallor, vid en temperatur mellan + 5 °C och + 30 °C. Frys
inte. Utgangsdatumet avser produkten i intakt forpackning, som lagras pa rétt satt. Anvand inte den medicintekniska produkten
efter detta datum.

NOIOTIKH KAI NOZOTIKH £YNOEZH

XAQPIOYXO NATPIO 9 g.

‘Exdoxa: PPI WATER q.s. éwg 1000 mL.

To diaupa xhwpioUxou varpiou 0,9% eival éva amoaTelpwpévo udaTikd diGAuPa TTou £Xel TTEPITTOU TNV i3I 0T PWTIKATNTA
e Ta EGWKUTTapIKG

TYNOZ LYZKEYHE
ATIOOTEIpWYEVN KAl ATIUPOYEVAG IATPIKN GUTKEUN, £To1uN TTpog Xprion - Karnyopia l1b.
latpikr cuakeur Tou Sev XPAZE 1aTPIKAG TUVTayNG.

IYIKEYAZIA

PCFO06LA1: mpoyepiopévn aUpiyya piag xprioewg 5 mL, pe mepiexopevo 3 mL, Bopa Luer Lock, cuokeuaopévn xwpiotd
g xaptivn oakoUAa PET/PP.

PCFO06LE1: mpoyepiopévn alplyya piag xprioewg 5 mL, pe mepiexopevo 3 mL, Buopa Luer Lock, cuokeuaopévn xwpiotd
g€ Xaptivn cakouAa PET/PP kai 6e0Tepn aakoUAa amé ahougivio.

PCFO6MAT: mpoyepiapévn alpiyya piag xproews 5 mL, pe mepiexopevo 5 mL, Puopa Luer Lock, ouokeuaapévn
XwpIaTd o€ XapTivn aakoUAa PET/PP.

PCFO6ME1: mpoyepiopévn olplyya piag xproewg 5 mL, pe mepiexopevo 5 mL, Buopa Luer Lock, cuokeuaopévn
Xwp1aTd o€ xaptivn cakoUAa PET/PP kai deuTepn oakoUAa amé ahougivio.

PCGO6LA1: mpoyepiopévn alpiyya piag xproewg 10 mL, pe mepiexopevo 3 mL, Buoua Luer Lock, cuokeuaopévn
XwpIoTd o€ XapTIvh cakoUAa PET/PP.

PCGO6LE1: mpoyepiapévn obmvya piag xpAoewg 10 mL, pe mepiexdpevo 3 mL, Buopa Luer Lock, auokeuaopevn
XwpIoTa o€ xdaptivy oakoUAa PET/PP kai dedtepn oakoUAa amd ahoupivio.

PCGO6MA1: mpoyepiopévn olplyya piag xproewg 10 mL, pe mepiexdpevo 5 mb, Buopa Luer Lock, cuokeuaapévn
Xwp1aTé o€ XapTivn cakoUAa PET/PP.

PCGO6ME1: mpoyepiopévn alplyya piag xpfioews 10 mL, pe mepiexouevo 5 mL, Buopa Luer Lock, ouokeuaopévn
Xwp1aTd o€ Xaptivn cakoUAa PET/PP kai 6eUTtepn aakoUAa amé ahouglivio.

PCGO6NA1: mpoyepiopévn GL‘JDIV)’G piag xprioews 10 mL, pe mepiexdpevo 10 mL, Buoua Luer Lock, ouakeuaapévn
Xwp1oTé o€ XapTivn cakoUAa PET/PP.

PCGO6NE1: mpoyepiapévn opiyya piag xprioewg 10 mL, pe mepiexopevo 10 mL, Buopa Luer Lock, auokevaapévn
XwpioTd o€ xaptivn aakouAa PET/PP kai dedtepn oakouAa amd ahoupivio.

PCHO60A1: poyepiapévn olpiyya piag xproewg 20 mL, pe mepiexopevo 20 mL, Buopa Luer Lock, auokeuaapévn
XwpIoTa o€ XapTIvh cakoUAa PET/PP.

PCHO60E1: mpoyepiopévn Uupwyu piag ypoewg 20 mL, pe mepiexopevo 20 mL, Boopa Luer Lock, ouokeuaapévn
XwplaTd ot xaptivn cakouAa PET/PP kai dedTepn oakoUAa amé ahougivio.

Ma 6Aoug Toug TUTIOUG CUTKEUaaiag povo Ta TepIEXOPEV -kal To e§wTepIkd TG alplyyag- eival amooTelpwyéva. H
oUpIyya Kal T0 TPoIOV ATTOCTEIPWVOVTAI O AUTOKAUTTO g Uypr) Beppotnra.

0 dykog TTou eppaviferal aTnv eTIKETa avagépeTal aTov dyko TAfpwang g ouplyyag. H Babuovopnuévn kAipaka, Tou
epgavietar ot €TIKETa TNG KUpIag ouakeuaaiag (GUpIyya), dev G1abéTel AeiToupyia pérpnang.

NPOBAENOMENH XPHZIH

AuTi n 1aTpIKT) GUGKEUT TIPOOPIETal Va XPNa1LOTIOINGE ATTOKAEIOTIKG yia TO TAUGIHO GUOKEUWY AYYEIOKAG TTpéaaang,
Tpokelpévou va SiarnpnBei n opdi Aeimoupyiag Toug ahAa kar yia va amogevxBei n emagn petagy aoUpBaTWY GapUAKWY
1 UYPGOV.

YioBetwvrag pia aonmrn texvikn, PA. D.B.M. Salineflush pymopei va xpnoipomoinBei o€ amooteipwpévo medio.

NPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv xopnyeite evdopA¢Bia.

Mnv XpnaipoTrolgite To TPOIGV yia okoTToUG SIAPOPETIKOUG O OXEDN HE EKEIVOUG yIa TOUG 0TTofoug aUTé TipoopileTal.
Mnv xpnaipotoleite To TPOidv €AV N cuokeuaaia givar avoixT i KateaTpappevn, edv n alpiyya dev eivar TeAeiwg
aképain A €AV TO T EXEN UTTOOTET (pId, TTOU pTTopEi va TTpoKaAEDE! Siappor TG aUpIyyag.

Mnv xpnaipoToleite To TPoi6v edtv To didAUpa Bev ival dxpwpo A TIEPIEXEI TWHATIOIA.

MeTd 0 Gvolyud TG, N GUOKEUN TPETTEN va XpnaIHoTIoINBel Gueaa kai va amoppIBei Petd Tn XpHan.

AmokAeioTIKG piag xprioewg. MpoxwprioTe oe amoppIyn OTOIOUSATIOTE PEPIKWG XPNOIMOTIOINKEVOU TTPOIOVTOG,
n emavaypnoipomoinan Tou omoiou Ba pmopolae va mpokaAéael SiagTaupoUpevn poAuvan perags aoBevolg kar
XEIPIOTA.

Mnv aTroaTEIPWVETE €K VEOU.

Mnv eigayete aépa aTn oUpIyya Kal pnv agrvere Tov aépa va mayideutei evidg g dladpoprg Tou uypol.
XpnoipomoifaTe pévo pe ouppard uouara Luer Lock.

Amo@UyeTe TV ETaQI PETAGU Tou diaAUpaTog TAUGNG Kal pn aupBaTiwv gapudakwv. Mpiv poxwpAaeTe oty TAUGN
plag GUGKEUAG ayYeIaKiG TPOaBaaNG Tou TEPIEXE! EVa QAPUAKO, AVATPESTE OTA OXETIKG TEKPAPIAL

To Tpoi6v TPETEI va QUAGTTETAI HOKPIG aTTO TTAIBIA € N 0PaTO GNEID.

NPOO®YAAZEIZ KATA TH XPHZH

YmepBoAikdg OyKog Uypwv Kataidvnang Tou £10€pXovTal EVTOC TG GUGTNHATIKAG KuKAo@opia Tpémel va AapBaveral
UTIOYN KATA TOV GUVBUATHG TwV akOAOUBWY KAIVIKWV GUNTITWHATWY: vauTia, TovoképaAog, évraan, utrvnAia, auyxuon,
BoAi 6paon i apalpwaon KaTd TV TOTTIKA/TEPIPEPEIak avaioBnaia. Mapouaia autawv Twv onuaTwy, ndiadikagia mpémel
va SIakoTITETaN PETd amoé aueon delypatoAnyia aipatog yia my agloAdynan Tng aiuoéoTacng, TG vatplaiiag kai Tou
algatokpitn kail va §ekiviael n katdAAnAn Bepameia: xoprynan uypwv kai xopriynan dioupnTikouU. AuTé T GUNTITWHATA
pmopouv eTiong va eugavigTolv katd v agumvion. ATaiteital 1diaitepn @povTida yia Ty mapakoAoliBnan acBeviv
pe peiwpévn veppiki i kapdiakn Aemoupyia, kaBuwg pmopei va avamTuyBei gUvdpopo KatakpdTnong uypwv akopn Kai
HETA TNV ATIOPPOPNTN PIKPWY TTOGOTATWY UYPWY KATAIGVNONG.

ANTENAEIZEIZ KAl NAPENEPTEIEZ

H amoppdgnan peyahou dykou uypwv péoa amd pia diarpnon fi avoixTa ayyeia pmopei va TpokaAéael umepPoAIKn
empBapuvon Tou KukAogopikoU cuaTApaTog, kapdiakr avemdpkeia, coBapég alhayég ae 6,1 apopd v IgoppoTTia
nAektpoAutwv 1| aipéAuon. Auté pmopei va amoteAéoel coBapd TPOPANPa EIBIKG 0TV TIEPITITWON CAOBEVWY pE
TIpoUTapxoUTa VEPPIKN f KAPDIOTIVEUHOVIKN vOT0.

OAHTIEZ XPHZEQZ

ZuoKeun piag xpAoewg n otoia TpoopideTal yia évav kal Jovo aoBevi.

Mo va dlacpalioTei n amooTelpwyévn EQappoyr Tou TP0iGVTog, 0 epyaldpeEVog uyelovopIKAG TepiBaAyng Tpémel va
GUPHOPQWBEI PE TIG TTPOBAETTOPEVES ATTG TO IDpUpA SIadIKATiES, UIDBETWVTAG pia AoNTITN TEXVIKNA kaBOAN T Bladikaaia.
EAéyETe TV eykupdTnTa TG NUEPOUNViag Afews TTAEUPIKA Tou anpeiou agpayidag Tg BrRKnG.

Avoi¢te T cakoUAa kai agaipéate Tn aUpryya. EASyETe Tn owaTh B€an Tou TG TaTIag TG oUpIYYag, T dlagaveia Tou
SiaAUpaTog Kai v amouaia owyatiGiwy. EQv xpelaaTei, TomoBeTaTE T GUPIYYa O€ ATIOTTEIPWHEVO TESIO.
Zpwére 10 EBOAO -pe To WA aPpdyiong aTn BECN Tou- yia va a@aipéCETe T aPpdyion To EAATTIKOU.

ApaipéaTe T0 kammakl ac@aAiong kai BePaiwBeite 611 dev TPOKUTITEI pOAUVAT ETTAPRG TOU KWvou Luer Tng alpiyyag.
Me T aUpiyya ot katakdpuen BEan, eSaleiyTe TuOV QUoTAidES agpa.

ZuvdegTe T oUplyya oTo Buapa Luer Lock aTn ouakeun ayyelakig TpoaBaong, Tpoagxovtag va amogyere
omoladimoTe poAuvon péow Tagng Tou kwvou Luer g alpiyyag.

EyxUare apya Ty moaotnTa Tou dIaAUPATOS -OUPPUVA LE TIG TUGTATEIS TOU KATAOKEUATTH TG GUOKEUNG aYYEITKg
TPOoBaang kal oUMGwva pe T diadikagia Tou £xel UI0BETTEI TO iU 0T,

Metd tn xpnon, amoppiyte TV ddeia aUpIyya Kal TUXOV axpnaipoToinTeg Toa6TnTES dIGAUNATOG, CUMPWVA HE TOUG
10%00VTEG EBVIKOUG KavoVIOHOUG.

NEPIOAOX IEXYOE
3 xpovia o GBIk cuokevaaia.

AMNOOHKEYZH

KpamaTe T1¢ alpiyyeg KaAa kAeloTég, pakpid amd dpeoeg Tnyég @wtog kai BeppdTntag, o€ Beppokpaaia petagu +
5° C kai + 30° C. dev maywvouv. H nuepopnvia Agng avagéperar ae Tpoiov mou Bpioketar Vo ABIKTNG kal owaTd
amobnkeupévng ouakeuaaiag. Mnv XpnoipoToleite TV laTpIKA CUGKEUR TIEPaV QUTAG TG NUEPOPNVIaG.
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TARRASSA KAYTETYT KUVAKKEET

SYMBOLER SOM ER BRUKT | ETIKETTEN

SYMBOLER SOM ANVANDS PA DEKALEN
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Ma ikke genbruges - Engangsbrug N Fabrikant

Al kayta uudelleen - Kertakayttoinen Valmistaja

Ikke til gjenbruk - engangs Fabrikant

“ Tillverkare

Ateranvand inte - For engangsbruk

Mnv emavaypnaoipomoleire - Miag xpioewg KataokevaoTng
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- Produktkode [steriLe] [ ]| Steriliseret ved fugtig varme

®
- Tuotteen koodi

Steriloitu kostealla [Ammolla

®
[REF] |Produktkode

Sterilisert med varm damp

®
[ReF] | Produktiod

Steriliserad med fuktig varme

Kwdikdg mpoidvtog ‘Exel amooTeipwBei péow Bepprig Uypavang
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ERSUE PN IIN-P

y Ydersiden af den sekundzere indpakning
m Fremstilingslot (papirpose PET / PP) er ikke ster?l 9

Toissijaisen pakkauksen ulkopinta.
(paperipussi-PET/PP) ei ole steriili

m Valmistuseré

Utsiden av den sekundaere innpakningen
(PET/PP-papirpose) er ikke steril

[LoT] [Produksjonsenhet

Utsidan av den sekundéra forpackningen
(papperspase PET/PP) ar inte steril

[LoT] |Produktionsparti

To efwrepikd Tr]i euTEPEUOUTAC GUOKEVATTag

0 Naprida mapaywyfig (xdprivn aakouka PETIPP) dev el amoaTeipwdei
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93/42ICEE L1y Ll 4gm55 g 31sie b e | C

C E oaze | Medicinsk udstyr i overensstemmelse med Direktiv 93/42/CEE
‘ D.B.M. Srl Via dell'industria, 2 - 23030 Tovo di Sant' Agata (SO) - ltaly
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

E Direktiivin 93/42/CEE mukainen l&&kinnallinen laite
D

“ .B.M. Srl Via dellindustria, 2 - 23030 Tovo di Sant' Agata (SO) - Italy
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

E oa7e | Medisinsk utstyr i samsvar med Direktiv 93/42/CEE
D.
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T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

E Medicinsk enhet som efter lever kraven i Direktiv 93/42/CEE
D
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