Instrucoes de uso

SOLUCAO SALINA
NORMAL PRAXIJECT



PORTUGUES

Solugdo Salina Normal Praxiject™
Seringa preenchida com solugdo USP de cloreto de sédio 0,9 %
Esterilizada - Ndo Pirogénica - Descartdvel
INDICAGCOES E APLICACAO CLINICA
Indicada para dispositivos de acesso vascular, conforme descrigdo abaixo. Pode ser guardada em area esterilizada
CONTRA-INDICACOES
N&o apto para reconstituicdo de produto seco nem diluigdo de medicamentos.

AVISOS E PRECAUCOES

Aplicar através da técnica anti-séptica. Apenas uso Unico. Ndo reutilizar. Inapto para injecgdo intravenosa direta. Ndo utilizar se a embalagem estiver

aberta ou danificada. N3o utilizar se o tampao/adaptador da seringa ndo estiver intacto. Analisar visualmente o contetdo de cada seringa quanto a

transparéncia, particulas, precipitado, descoloragdo e fuga antes da utilizagdo. Ndo utilizar se for observada algumas das condi¢es supra

mencionadas. Ndo permitir a retengdo de ar no canal de fluido. Ndo voltar a esterilizar. Produto esterilizado, exceto com embalagem aberta ou

danificada.

REAGCOES ADVERSAS

Desconhecidas reagGes adversas quando o produto é usado como indicado.

INSTRUGOES DE USO

APLICAR ATRAVES DA TECNICA ANTI-SEPTICA

1. Abrir de forma anti-séptica a embalagem que contém a seringa preenchida com 0,9% de cloreto de sédio. Analisar visualmente o produto para
verificar a existéncia de particulas e descoloragio antes da aplicagdo de acordo com AVISOS E PRECAUCOES.

2. Remover a prote¢do conforme necessario. Libertar o ar da seringa. Ndo permitir a reten¢do de ar no canal de fluido. Usar apenas com
adaptadores do tipo luer-lock.

3.  Remova e inutilize as por¢des ndo usadas e esvazie as seringas de acordo com as politicas ambientais da institui¢do

ACAO

A solugdo USP de cloreto de sédio a 0,9% é uma solugdo estéril, aquosa que contém aproximadamente a mesma pressdo osmaotica e composigdo

que fluidos extracelulares. N3o é irritante para os tecidos. E utilizada para limpar dispositivos de acesso vascular de forma a manter desobstrucdo de

cateter e prevenir o contacto entre medicagdes ou fluidos incompativeis.

DESCRIGAO DO PRODUTO E EMBALAGEM

O produto é fornecido numa seringa transparente, preenchida e isenta de latex, embalada numa bolsa selada a quente. Cada seringa é disposta em

uma embalagem selada e intacta contendo uma solugdo USP de cloreto de sddio a 0,9 % sem conservantes.

Numero de -
. Descrigao Embalagem

catdlogo

3704 5 ml de solugdo USP de cloreto de sédio 0,9 % numa seringa |Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa selada a quente; 120 bolsas (120
de 5ml seringas) por caixa do produto

37043 3 ml de solugdo USP de cloreto de sédio 0,9 % numa seringa |Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa selada a quente; 120 bolsas (120
de5ml seringas) por caixa do produto

3705C 10 ml de solugdo USP de cloreto de sédio 0,9 % numa Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa selada a quente; 100 bolsas (100
seringa de 10 ml seringas) por caixa do produto

37053 3 ml de solugdo USP de cloreto de sédio 0,9 % numa seringa |{Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa selada a quente; 100 bolsas (100
de 10 ml seringas) por caixa do produto

37055 5 ml de solugdo USP de cloreto de sédio 0,9 % numa seringa |Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa selada a quente; 100 bolsas (100
de 10 ml seringas) por caixa do produto

3706 20 ml de solugdo USP de cloreto de sddio 0,9 % numa |Uma (1) seringa de plastico embalada numa bolsa selada a quente; 60 bolsas
seringa de 20 ml (60 seringas) por caixa do produto

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
A seringa com solugdo USP de cloreto de sédio a 0,9 % deve ser guardada entre 15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F), protegida contra radiacdo solar direta e
congelamento. O produto pode ser armazenado até data de validade indicado na embalagem do produto.

SIMBOLOGIA NAS INSCRIGOES DO PRODUTO
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ENGLISH

Praxiject’™ Normal Saline
Prefilled Syringe with 0.9% Sodium Chloride Injection USP
Sterile — Non Pyrogenic — Single Use
INDICATIONS AND CLINICAL USE
For vascular access devices flushing only. May be placed on sterile field.
CONTRAINDICATIONS
Not for dry product reconstitution or for medication dilution.
WARNINGS AND PRECAUTIONS
Use aseptic technique. Single use only. Do not reuse. Not for direct intravenous injection. Do not use if package is opened or damaged. Do not use if
the cap/adapter on the syringe is not intact. Visually inspect the contents of each prefilled syringe for clarity, particulate matter, precipitate,
discoloration and leakage prior to use. Do not use if any of the aforementioned is observed. Do not allow air to be trapped in fluid path. Do not
resterilise. Sterile unless package opened or damaged.
ADVERSE REACTIONS
No known adverse reactions when the product is used as indicated.
INSTRUCTIONS FOR USE
USE ASEPTIC TECHNIQUE.
1. Aseptically open package containing the 0.9% Sodium Chloride prefilled syringe. Visually inspect product for particulate matter and
discoloration prior to use according to WARNINGS AND PRECAUTIONS.
2.  Remove protector as required. Expel air from syringe. Do not allow air to be trapped in fluid path. Use only with compatible luer lock

connectors.
3.  Remove and discard unused portions and empty syringes according to the institution’s biohazardous waste policy.
ACTION

0.9% Sodium Chloride Injection USP solution is a sterile, aqueous solution having approximately the same osmotic pressure and composition as
extracellular fluids. It is non-irritating to tissues. It is used to flush vascular access devices in order to maintain catheter patency and to prevent
contact between incompatible medications or fluids.

PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING
Each syringe is supplied as a clear, latex-free, plastic, prefilled syringe, packaged in a heat-sealed pouch. Each syringe in an unopened, undamaged
package contains 0.9% Sodium Chloride Injection USP with no preservatives.

Catalogue Number |Description Packaging
3704 5mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP in a SmL syringe| ¢ (1) Plastic syringe packaged in a heat sealed pouch; 120 pouches
(120 syringes) per product case

37043 3mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP in a 5mL|One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed pouch; 120 pouches
syringe (120 syringes) per product case

3705¢C 10mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP in a 10mL|{One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed pouch; 100 pouches
syringe (100 syringes) per product case

37053 3mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP in a 10mL|One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed pouch; 100 pouches
syringe (100 syringes) per product case

37055 5mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP in a 10mL|One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed pouch; 100 pouches
syringe (100 syringes) per product case

3706 20mL 0.9% Sodium Chloride Injection USP in a 20mL|One (1) plastic syringe packaged in a heat sealed pouch; 60 pouches
syringe (60 syringes) per product case

STORAGE AND STABILITY

0.9% Sodium Chloride Solution Injection USP should be stored between 15°C and 30°C (59°F and 86°F), protected from direct sunlight and freezing.
Product may be stored as indicated by the expiration date on the product package.
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