GEBRAUCHSANWEISUNG - SORGFALTIG LESEN!

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg
Deutschland

Ringer Fresenius
Spullésung

Zusammensetzung 1 Liter enthalt:

Natriumchlorid 8649
Kaliumchlorid 0,3g
Kalziumchlorid 2 H,0 0,339
Wasser fur InJektlonszwecke als Bulk, Ph. Edr,
Entspricht
Na* 147,2 mmol/I
K+ 4 mmol/l
Ca* 2,25 mmol/l
Cl 155,7 mmol/l
pH-Wert 50-7,0
Titrationsaciditat < 1 mmol NaOH/I
Theoretische Osmolaritat 309 mosm/I
Indikationen Spullésung zur internen und externen Anwendung:

- Intra- und postoperative Befeuchtung und

Spulung.

- Zur Wundspulung bei auBeren Traumen und

Verbrennungen.

- Zur Spulung/Distension bei diagnostischen

Verfahren.

Kontraindikationen Hyperhydratation, Hypernatriamie und Hyper-
chlordmie, wenn die Losung in groen Mengen in
Verfahren mit hohem Absorptionspotenzial verwen-

det wird.
VorsichtsmaB- Keine erforderlich.
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Nebenwirkungen

Wechselwirkung
mit anderen
Arzneimitteln
Dosierung

Beschreibung und
Anschluss
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Bei Absorption einer groBen Menge von Ringer
Fresenius kann es zu einem Elektrolytungleich-
gewicht und Hyperhydratation kommen.

Keine bekannt.

Die Dosierung und die einzusetzende Menge
richten sich nach der Art des Eingriffs.

Der Careflex® Duo Beutel ist ein Polyolefinbeutel
mit einem Dorn-Anschluss und einem Care-Lock®-
Port.

Der Care-Lock®-Port ist nur mit einem Care-
Lock®-Uberleitset kompatibel.

Der Dorn-Anschluss ist mit allen Uberleitsets von
Fresenius Kabi kompatibel. Andere Dorn-Uber-
leitsysteme kénnen verwendet werden und mus-
sen aber vom Benutzer auf ihre Eignung gepruft
werden. Basierend auf Tests, die mit anderen auf
dem Markt erhéltlichen Uberleitsystemen durch-
gefuhrt wurden, sind die folgenden Sets mit dem
Dorn-Anschluss  des Careflex®-Duo-Beutels
bekanntermaBen nicht kompatibel: Pump set for
ARTHREX-System von Meise Medizintechnik
(Art.-Nr.: AR 6410), Pump Tube for fms solo-duo
von Meise Medizintechnik (Art.-Nr.: AR 7410),
Tubing for Cystoscope or Resectoscope by Polfa-
Lublin, Normoflo Irrigation Warming Set von Smiths
Medical (Art.-Nr.: IRI-600), AHTO Disposable Suc-
tion Irrigator Tube Set with Tip von Stryker (Art.-Nr.:
250-070-620), Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reu-
sable von Stryker (Art.-Nr.: Z1428-39), TUR Irriga-
tion von Techno Med (Art.-Nr.: TY30002SR), Fluido
Irrigation URO Set von The Surgical Company
International B.V. (Art.-Nr.: 670800-B), Fluido Irri-
gation URO Spike Set von The Surgical Company
International B.V. (Ref 680803-B), Single Use
Tubing Set for Pump PV-5201 von Vimex Sp.Z.0.0.
(Art.-Nr.: PV-5201SUTS).
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Art des
Behiltnisses

Weitere Hinweise

Anderungsdatum
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Die Verwendung nicht kompatibler Uberleitsysteme
kann zu Undichtigkeiten oder zum Verlust des Dorns
wahrend des Gebrauchs fthren, wodurch die
Spulanwendung nicht durchgefiihrt werden kann.

Eine Anleitung zum Einstechen des Beutels finden
Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Polyolefinbeutel (Careflex® Duo) 6x 1500 ml
4 x 3000 ml
2 x 5000 ml

Nicht zur intravendsen Anwendung oder Injektion
geeignet!

Die Sterilitat von Ringer Fresenius ist nur bis zum
Offnen des Behélters gewahrleistet. Die Losung
muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.

Nur verwenden, wenn die Lésung klar und frei von
Partikeln und die Verpackung unbeschadigt ist.

Nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen.

Nicht verwendete Reste der Lésung mussen ent-
sorgt werden.

Die Wiederverwendung von medizinischen Einweg-
produkten birgt das Risiko einer Kontamination
der Produkte. Dies kann beim Patienten oder
Benutzer eine Infektion verursachen, die zu Krank-
heit oder Tod fuhren kann.

Fur Kinder unzugéanglich aufbewahren!
Ringer Fresenius nach dem Verfallsdatum nicht
verwenden.

Oktober 2020
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Ce-

CE-Kennzeichnung zur Bestatigung
der Konformitat mit der Richtlinie
93/42/EWG (in der geé&nderten
Fassung) unter Einschaltung der
benannten Stelle 0123.

Weist darauf hin, dass der Fltssigkeits-
pfad innerhalb des Medizinprodukts
steril ist, auch wenn andere Teile des
Medizinprodukts, einschlieBlich der
AuBenseite, madglicherweise nicht
steril geliefert werden.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
fur die einmalige Verwendung oder
fur die Verwendung bei einem einzel-
nen Patienten wéhrend eines einzel-
nen Verfahrens bestimmt ist.

Gibt den Hersteller des Medizinpro-
dukts an.

Gibt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung konsultieren
muss.

Gibt den Chargencode des Herstel-
lers an, damit die Charge oder das
Los identifiziert werden kann.

Gibt das Datum an, nach dessen
Ablauf das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden soll.

Weist auf die Notwendigkeit hin, dass
der Benutzer die Gebrauchsanweisung
fur wichtige Sicherheitshinweise wie
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
konsultieren muss, die aus verschiede-
nen Griinden nicht auf dem Medizinpro-
dukt selbst aufgeflihrt werden kénnen.

®

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
nicht verwendet werden darf, wenn
die Verpackung beschadigt oder
gedffnet wurde.
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Gibt die Bestellnummer des Herste-
llers an, damit das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Dieses Produkt ist nicht zur intrave-
ndsen Anwendung oder Injektion
vorgesehen.

<l

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
vor Lichtquellen geschutzt werden
muss.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
vor Feuchtigkeit geschutzt werden
muss.

Gibt die Temperaturgrenzwerte an,
denen das Medizinprodukt sicher aus-
gesetzt werden kann.

Bei Raumtemperatur lagern.

10.08.2021 10:04:54



Einstechen des Beutels

Zum Einstechen kann der Beutel an einem Infu-
sionsstander aufgehangt oder alternativ auf eine
flache Oberflache gelegt werden. Verabreichung
des Inhalts in hangender Position.

Uberprufen Sie den Produktnamen, die Beutel-
integritat und das Verfallsdatum. Priifen Sie den
Behéalter auf Beschadigungen oder Undichtig-
keiten und auf Partikel. Nicht verwenden, wenn
der Behalter beschadigt ist oder wenn die
Losung Partikel enthalt.

Identifizieren Sie den blauen Dorn-Anschluss.

— Brechen Sie die blaue manipulationssichere
Abdeckung vom Anschluss ab.
Beruhren Sie nicht die getffnete Oberflache!

6 T
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SchlieBen Sie ggf. die Klemme des Uberleitsets.
Fuhren Sie den Dorn mittig und gerade ein, bis
der blaue Kunststoffkragen des Anschlusses
auf den Dorn trifft.
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GEBRUIKSAANWIJZING- GOED DOORLEZEN!

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg

Duitsland

Ringer Fresenius

Oplossing voor irrigatie

Samenstelling

Indicaties

Contra-indicaties

Voorzorgsmaat-
regelen
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1 liter bevat:

Natriumchloride 8649
Kaliumchloride 039
Calciumchloride 2 H,0 0,33g
Water voor injecties in bulk, Ph. Eur.

Gelijk aan

Na* 147,2 mmol/I
K+ 4 mmol/l
Ca* 2,25 mmol/l
Cr 155,7 mmol/|
pH-waarde 50-7,0
Zuurgraad titratie < 1 mmol NaOH/I
Theoretische osmolariteit 309 mosm/I

Irrigatieoplossing voor interne en externe toepas-

sing:

- Intra- en postoperatieve irrigatie en lavage.

- Voor irrigatie van wonden in geval van extern
trauma en brandwonden.

- Voor irrigatie/distensie tijdens diagnostische
procedures.

Hyperhydratie, hypernatriémie en hyperchloremie
wanneer de oplossing in grote hoeveelheden wordt
gebruikt in procedures met een hoog absorptie-
vermogen.

Geen vereist.
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Bijwerkingen

Interactie met
andere
geneesmiddelen
Dosering

Beschrijving en
connectiviteit
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Verstoorde elektrolytbalans en hyperhydratie
kunnen optreden in het geval van absorptie van
grote hoeveelheden Ringer Fresenius.

Geen bekend.

Dosering en toe te passen hoeveelheid worden
bepaald op basis van het type interventie.

De Careflex® Duo-zak is een polyolefin zak met een
spikepoort en de Care-Lock®-poort.

De Care-Lock®-poort is alleen compatibel met de
Care-Lock®-transferset.

De spikepoort is compatibel met alle Fresenius
Kabi-transfersets. Andere spikesystemen kunnen
worden gebruikt en moeten door de gebruiker op
geschiktheid worden getest. Op basis van tests die
met andere transfersystemen op de markt zijn uit-
gevoerd, is bekend dat de volgende sets niet com-
patibel zijn met de spikepoort van de Careflex®
Duo-zak: Pump set for ARTHREX-System van Meise
Medizintechnik (Ref: AR 6410), Pump Tube for fms
solo-duo van Meise Medizintechnik (Ref: AR 7410),
Tubing for Cystoscope or Resectoscope van Pol-
fa-Lublin, Normoflo Irrigation Warming Set van
Smiths Medical (Ref: IRI-600), AHTO Disposable
Suction Irrigator Tube Set with Tip van Stryker (Ref:
250-070-620), Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reu-
sable van Stryker (Ref: Z1428-39), TUR Irrigation
van Techno Med (Ref: TY30002SR), Fluido Irrigation
URO Set van The Surgical Company International
B.V. (Ref: 670800-B), Fluido Irrigation URO Spike
Set van The Surgical Company International B.V.
(Ref 680803-B), Single Use Tubing Set for Pump
PV-5201 van Vimex Sp.Z.o0. (Ref: PV-5201SUTS).
Het gebruik van niet-compatibele transfersystemen
kan leiden tot lekkages of verlies van de spike tijdens
het gebruik en niet-werkende irrigatie.
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Presentatie

Aanvullende
informatie

Datum van
herziening
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Een instructie hoe u de zak aan de spike moet
bevestigen kunt u vinden aan het einde van deze
gebruiksaanwijzing.

Polyolefin zakken (Careflex® Duo) 6 x 1500 ml
4 x 3000 ml
2x 5000 ml

Niet voor intraveneus gebruik of injectie!

De steriliteit van Ringer Fresenius wordt alleen gega-
randeerd tot de container wordt geopend. De
oplossing moet onmiddellijk na het openen worden
gebruikt.

Gebruik de oplossing alleen als deze helder is en
vrij is van deeltjes en als de verpakking onbescha-
digd is.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Elk ongebruikt gedeelte van de oplossing moet
worden weggegooid.

Hergebruik van medische apparatuur voor eenma-
lig gebruik brengt een risico van besmetting van
de apparatuur met zich mee. Dit kan leiden tot
infectie bij de patiént of de gebruiker, wat kan leiden
tot ziekte of overlijden.

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden!
Gebruik Ringer Fresenius niet na de vervaldatum.

Oktober 2020
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Ce-

CE-markering van overeenstemming
met Richtlijn 93/42/EEG van medische
hulpmiddelen (zoals gewijzigd) met
tussenkomst van de aangemelde
instantie 0123

Geeft de aanwezigheid van een ste-
riele vloeistofbaan aan in het medische
apparaat in gevallen waarin andere
delen van het medische hulpmiddel,
waaronder de buitenkant, mogelijk niet
steriel worden geleverd

Geeft een medisch hulpmiddel aan
dat is bedoeld voor eenmalig gebruik
of voor gebruik op één patiént tijdens
één procedure.

Geeft de fabrikant van medische
hulpmiddelen aan.

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Geeft de batchcode van de fabrikant
aan, zodat de batch of partij kan wor-
den geidentificeerd.

Geeft de datum aan waarna het
medische hulpmiddel niet meer mag
worden gebruikt.

> K E Bk

Geeftaan dat de gebruiker de gebruik-
saanwijzing moet raadplegen voor
belangrijke waarschuwingsinformatie,
zoals waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen die om verschillende rede-
nen niet op het medische hulpmiddel
zelf kunnen worden gepresenteerd.

&)

Hiermee wordt een medisch hulp-
middel aangegeven dat niet mag
worden gebruikt als de verpakking is
beschadigd of geopend.

10.08.2021 10:04:55
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Geeft het catalogusnummer van de
fabrikant aan, zodat het medische
hulpmiddel kan worden geidentifi-
ceerd.

Dit product is niet voor intraveneus
gebruik of injectie.

i
ZAAN

Geeft een medisch hulpmiddel aan
dat beschermd moet worden tegen
lichtbronnen.

Geeft een medisch hulpmiddel aan
dat beschermd moet worden tegen
vocht.

Geeft de temperatuurgrenzen aan waa-
raan het medische hulpmiddel veilig
kan worden blootgesteld.

Bewaren bij kamertemperatuur.

10.08.2021 10:04:55



Een spike aan de zak bevestigen

Om een spike aan te brengen kunt u de zak aan
een |V-standaard hangen of deze op een plat
oppervlak neerleggen. Toediening van de inhoud
in hangende positie.

Controleer de productnaam, de integriteit van
de zak en de vervaldatum. Controleer de
container op beschadiging of lekkage en op
deeltjes. Niet gebruiken als de container
beschadigd is of als de oplossing deeltjes
bevat.

Kijk waar de blauwe spikepoort zich bevindt.

— Breek de blauwe veiligheidssluiting van de poort
af.
Raak het geopende opperviak niet aan!

13
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Sluit klem van transferset indien van toepassing.
Plaats de spike gecentreerd en recht tot de
blauwe plastic kraag van de poort tot aan de
rand van de spike komt.

14 I
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HASZNALATI UTASITAS - OLVASSA EL FIGYELMESEN!

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg

Németorszag

(o

Ringer Fresenius

Oblitéoldat

Osszetétel

Javallatok

Ellenjavallatok

Ovintézkedések

15

0730631_01_Ringer.indd 15

1 liter tartalma:

Natrium-klorid 8649
Kélium-klorid 0,3g
Kalcium-klorid 2 H,O 0,33g
Letoltetlen, injekciohoz vald viz, Ph. Eur.
Ekvivalens:

Na* 147,2 mmol/I
K+ 4 mmol/l
Ca+* 2,25 mmol/l
Cr 155,7 mmol/|
pH érték 50-7,0
Titralhat6 savtartalom < 1 mmol NaOH/I
Elméleti ozmolaritas 309 mosm/I

Oblitéoldat belséleges és killssleges alkalmazés-
hoz:

- Intra- és posztoperativ Oblités és mosas.

- Sebek Oblitésére kulsé sérulések valamint égési
sérulések esetén.

- Oblitéshez/disztenzidhoz a diagnosztikai eljara-
sok soran.

Hiperhidracio, hipernatrémia és hiperklorémia, ha
az oldatot nagy mennyiségben alkalmazzak olyan
eljarasokban, ahol nagymertek( lehet az abszorp-
cio.

Nincs szUkség ovintézkedésekre.

10.08.2021 10:04:55



Mellékhatasok

Kolcsonhatas mas
gyogyszerekkel

Adagolas

Leiras és csatla-
koztathatésag

16
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Nagy mennyiségl Ringer Fresenius felszivodasa
esetén az elektrolit-egyensuly felborulhat és
hiperhidracio léphet fel.

Nem ismert.

Az alkalmazandé adag és mennyiség a beavatko-
zas tipuséatdl fugg.

A Careflex® Duo zsék egy poliolefin zsék tliskés
csatlakozdval és Care-Lock® csatlakozdval.

A Care-Lock® csatlakozd csak a Care-Lock® atviteli
készlettel kompatibilis.

Atlskés csatlakozd az dsszes Fresenius Kabi atviteli
készlettel kompatibilis. Mas tlskés rendszerek is
hasznélhatok, es a felhasznalénak meg kell vizsgal-
nia az alkalmassagukat. A piacon 1évé mas atviteli
rendszerekkel végzett tesztek azt mutatjak, hogy a
kovetkezd készletek nem kompatibilisek a Careflex®
Duo zsék tuskés csatlakozojaval: Pump set for
ARTHREX-System Meise Medizintechnik altal gyar-
tott (Ref: AR 6410), a Meise Medizintechnik altal
gyartott Pump Tube for fms solo-duo (Ref: AR 7410),
A Polfa-Lublin altal gyartott Tubing for Cystoscope
or Resectoscope, a Smiths Medical altal gyartott
Normoflo Irrigation Warming Set (Ref: IRI-600), a
Stryker altal gyartott AHTO Disposable Suction Irri-
gator Tube Set with Tip (Ref: 250-070-620), a Stryker
altal gyartott Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reusable
(Ref: Z1428-39), a Techno Med altal gyartott TUR
Irrigation (Ref: TY30002SR), a The Surgical Company
International B.V. &ltal gyartott Fluido Irrigation URO
Set (Ref: 670800-B), a The Surgical Company Inter-
national B.V. altal gyartott Fluido Irrigation URO Spike
Set. (Ref 680803-B), a Vimex Sp.Z.0.0. dltal gyartott
Single Use Tubing Set for Pump PV-5201 (Ref:
PV-5201SUTS).

A nem kompatibilis tviteli rendszerek hasznélata
szivargashoz vagy a tiske elvesztéséhez vezethet,
és lehetetlenné teszi az oblitést.
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Megjelenés

Tovabbi
informacidk

Fellilvizsgalat
datuma
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Ennek a hasznalati utasitasnak a végén megtalal-
hat6é az utmutatd, hogyan helyezze a tuskét a
zsakba.

Poliolefin zsakok (Careflex® Duo) 6x 1500 ml
4 x 3000 ml
2 x 5000 ml

Nem intravénas alkalmazasra vagy injekcioral

A Ringer Fresenius sterilitdsa csak a tartaly
kinyitasaig garantalt. Az oldatot felnyitas utan
azonnal fel kell hasznalni.

Csak akkor szabad hasznalni, ha az oldat tiszta és
részecskéktsl mentes, valamint, ha a csomag sér-
tetlen.

Kizarélag egyszer hasznalhato.

Az oldat fel nem hasznalt részét meg kell sem-
misiteni.

Az egyszer hasznalatos orvosi eszkdzok Ujrafel-
haszndlasa az eszkdz szennyezddésének
kockazataval jar. Ez fert6zést okozhat a beteg-

nél vagy a felhasznalénal, ami betegséghez vagy
halalhoz vezethet.

Gyermekektd| elzarva tartando!
Ne hasznalja a Ringer Fresenius-t a lejarati idd utan.

2020. oktéber

10.08.2021 10:04:55
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Ce-

Az orvostechnikai eszk6z6krél szolo
93/42/EGK iranyelv (mddositott
formaban) CE-jelolése a 0123 beje-
lentett szervezet kdzremkddésével

A steril folyadékutvonal jelenlétét jelzi
az orvostechnikai eszkdzon belll olyan
esetekben, amikor az orvostechnikai
eszkdz egyéb részei, beleértve a
kulsejét, esetleg nem lesznek sterilek.

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol,
amelyet egyszeri hasznalatra szan-
nak, vagy egyetlen paciens szamara
hasznalnak egyetlen eljaras soran.

Jeldli az orvostechnikai eszkdz
gyartojat.

Jelzi, hogy a felhasznalénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast.

Jeldli a gyarto tétel-azonositojat, hogy
a tétel vagy a gyartasi egyseg
azonosithato legyen.

Jelzi azt a datumot, amely utan az
orvostechnikai eszkozt nem szabad
hasznalni.

> W EBEE @

Jelzi, hogy a felhasznalénak meg
kell tekintenie a hasznalati utasitast
olyan fontos figyelmeztetésekkel
kapcsolatban, mint példaul a figyel-
meztetések és ovintézkedések,
amelyeket kulonféle okokbdl nem
lehet magéban az orvostechnikai
eszkdzon feltntetni.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet nem szabad hasznalni, ha a
csomagolas megsérdlt vagy kinyilt.

@

r
L

Jeloli a gyartd kataldgusszamat, hogy
az orvostechnikai eszktz azonosithatod
legyen.

10.08.2021 10:04:55
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Ez atermek nem intravénas alkalma-
zasra vagy injekciora szolgal.

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol,
amelyet fényforrasoktél védeni
kell.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet védeni kell a nedves-
ségtdl.

Jelzi azokat a hémérsékleti hatarokat,
amelyeknek az orvostechnikai eszkéz
biztonsagosan ki lehet téve.
Szobah&mérsékleten tarolando.

10.08.2021 10:04:55



A zsak atszurasa

A szlrashoz ezt a zsékot fel lehet figgeszteni
egy infuzios allvanyra, vagy sik fellletre lehet
helyezni. A tartalom beadasa figgé helyzetben
torténjen.

Ellendrizze atermék nevét, a zsak épségét és
a lejarati datumot. Vizsgalja meg a tartalyt,
hogy nem lathato-e rajta sérulés, szivargas,
vagy benne lebegd részecskék. Ne alkal-
mazza, ha a tartaly sérilt, vagy ha az oldat
részecskéket tartalmaz.

Keresse meg a kék tuskés csatlakozot.

Torje le a csatlakozordl a kék biztonsagi zaras
boritast.
Ne nyuljon a nyitott feltlethez!

20 I
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Zarja le az atviteli készlet csészoritdjat, ha van
ilyen. Helyezze a tiskét kozépre és egyenesen,
amig a csatlakozo kék mlanyag gydrtje nem
érintkezik a tlske peremével.

21 I
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INTRUCTION FOR USE - READ CAREFULLY!

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg

(UK)FoRr (CH)

Germany

Ringer Fresenius

Solution for Irrigation

1 liter contains:

Composition

Indications

Contraindications

Precautions

22
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Sodium chloride 869
Potassium chloride 0.3g
Calcium chloride 2 H,0 0.33g
Water for injections in bulk, Ph. Eur.

Equivalent to

Na* 147.2 mmol/l
K+ 4 mmol/l
Ca* 2.25 mmol/l
CIr 155.7 mmol/l
pH value 50-70
Titration acidity < 1 mmol NaOH/I
Theoretical osmolarity 309 mosm/I

Irrigation solution for internal and external appli-
cation:

- Intra- and postoperative irrigation and lavage.

- For irrigation of wounds in case of external
trauma and burns.

- For irrigation/distension during diagnostic pro-
cedures.

Hyperhydration, hypernatremia, and hyperchlo-
remia when the solution is used in large amounts
in procedures with high potential for absorption.

None required.
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Electrolyte imbalances and hyperhydration may
occur in case of absorption of large amounts of
Ringer Fresenius.

None known.

Dosage and quantity to be applied will result from
the type of intervention.

The Careflex® Duo bag is a polyolefin bag with a
spiking port and the Care-Lock® port.

The Care-Lock® port is only compatible with the
Care-Lock® transfer set.

The spiking port is compatible with all Fresenius
Kabi transfer sets. Other spiking systems may be
used and have to be tested for suitability by the user.
Based on tests conducted with other transfer sys-
tems on the market the following sets are known to
be not compatible with the spiking port of the Care-
flex® Duo bag: Pump set for ARTHREX-System by
Meise Medizintechnik (Ref: AR 6410), Pump Tube
for fms solo-duo by Meise Medizintechnik (Ref: AR
7410), Tubing for Cystoscope or Resectoscope by
Polfa-Lublin, Normoflo Irrigation Warming Set by
Smiths Medical (Ref: IRI-600), AHTO Disposable
Suction Irrigator Tube Set with Tip by Stryker (Ref:
250-070-620), Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reu-
sable by Stryker (Ref: Z1428-39), TUR lrrigation by
Techno Med (Ref: TY30002SR), Fluido Irrigation URO
Set by The Surgical Company International B.V.
(Ref: 670800-B), Fluido Irrigation URO Spike Set by
The Surgical Company International B.V.
(Ref 680803-B), Single Use Tubing Set for Pump
PV-5201 by Vimex Sp.Z.0.0. (Ref: PV-5201SUTS).

Use of non-compatible transfer systems may lead
to leakages or loss of spike during use and impos-
sibility of irrigation.

An instruction how to spike the bag can be found
at the end of this instruction for use.
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Polyolefin bags (Careflex® Duo) 6 x 1500 ml
4 x 3000 ml
2 x5000 ml
Not for intravenous use or injection!

The sterility of Ringer Fresenius is guaranteed only
until the container is opened. The solution must be
used immediately after opening.

Use only if the solution is clear and free from particles
and if the package is undamaged.

For single use only.

Any unused portion of the solution must be discar-
ded.

Re-use of medical single use equipment involves
arisk of contamination of the equipment. This may
cause infection in the patient or the user which may
lead to illness or death.

Keep out of the sight and reach of children!
Do not use Ringer Fresenius after the expiry date.

October 2020
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Ce-

CE marking of conformity with Medi-
cal Devices Directive 93/42/EEC (as
amended) with the intervention of
Notified Body 0123

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

Indicates a medical device that is
intended for one use, or for use on a
single patient during a single proced-
ure.

Indicates the medical device manuf-
acturer.

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.

Indicates the manufacturer’s batch
code so that the batch or lot can be
identified.

Indicates the date after which the
medical device is not to be used.

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons,
be presented on the medical device
itself.

@ b W EBHE &

Indicates a medical device that sho-
uld not be used if the package has
been damaged or opened.

i

r
L

Indicates the manufacturer’s catalogue
number so that the medical device
can be identified.
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This product is not for intravenous
use or injection.

Indicates a medical device that
needs protection from light sour-
ces.

Indicates a medical device that
needs to be protected from
moisture.

Indicates the temperature limits to
which the medical device can be
safely exposed.

Store at room temperature.

10.08.2021 10:04:56



Spiking the bag

For spiking, the bag can be hung on an IV pole
or alternatively placed on a flat surface. Admi-
nistration of the content in hanging position.

Check product name, bag integrity and the
expiry date. Inspect the container for damage
or leakage and for particles. Do not use if the
container is damaged or if the solution con-
tains particles.

Identify the blue spiking port.

— Break off the blue tamper-evident cover from the
port.
Do not touch the opened surface!

27 I
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Close clamp of transfer set if applicable. Insert
the spike centered and straight until the blue
plastic collar of the port meets the shoulder of
the spike.
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MODE D‘EMPLOI - LIRE ATTENTIVEMENT !

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg

Allemagne

Ringer Fresenius

Solution d’irrigation

Composition

Indications

Contre-indications

Précautions
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1 litre contient:

Chlorure de sodium 8649
Chlorure de potassium 039
Chlorure de calcium 2 H,0 0,339
Eau pour préparations injectables en vrac, Ph Eur.
Equvialant a

Na* 147,2 mmol/I
K+ 4 mmol/l
Ca* 2,25 mmol/l
Cr 155,7 mmol/|
valeur du pH 50-7,0
Acidité de titration < 1 mmol NaOH/I
Osmolarité théorique 309 mosm/I

Solution d'irrigation pour applications internes et
externes:

- Irrigation et lavage peropératoires et postopé-
ratoires.

- Pour Tlirrigation des plaies en cas de brdlures
et de traumatismes externes.

- Pour lirrigation/la distension pendant les pro-
cédures de diagnostic.

Hyperhydratation, hypernatrémie et hyperchlo-
rémie lorsque la solution est utilisée en grande
quantité dans des procédures a fort potentiel
d’absorption.

Aucune requise.
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Des déséquilibres électrolytiques et une hyperhy-
dratation peuvent se produire en cas d’absorption
de grandes quantités de Ringer Fresenius.

Aucune connue.

Le dosage et la quantité a appliquer résulteront du
type d'intervention.

La poche Careflex® Duo est une poche en
polyoléfine dotée d'un port de perforation et du port
Care-Lock®.

Le port Care-Lock® est compatible uniqguement
avec un dispositif de transfert Care-Lock®.

Le port de perforation est compatible avec tous les
dispositifs de transfert Fresenius Kabi. D’autres
systemes de perforation peuvent étre utilisés et leur
adéquation avec I'utilisateur doit étre testée. Selon
des tests réalisés avec d‘autres systemes de trans-
fert disponibles sur le marché, il est avéré que les
dispositifs suivants ne sont pas compatibles avec
le port de perforation de la poche Careflex® Duo :
Pump set for ARTHREX-System de Meise Medizin-
technik (Réf. : AR 6410), Pump Tube for fms solo-duo
de Meise Medizintechnik (Réf. : AR 7410), Tubing
for Cystoscope or Resectoscope de Polfa-Lublin,
Normoflo Irrigation Warming Set de Smiths Medical
(Réf. : IRI-600), AHTO Disposable Suction Irrigator
Tube Set with Tip de Stryker (Réf. : 250-070-620),
Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reusable de Stryker
(Réf. : Z1428-39), TUR Irrigation de Techno Med
(Reéf. : TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set de the
Surgical Company International B.V. (Réf. : 670800-
B), Fluido Irrigation URO Spike Set de The Surgical
Company International B.V. (Ref 680803-B), Single
Use Tubing Set for Pump PV-5201 de Vimex SP.
Z.0.0. (Réf. : PV-5201SUTS).

Lutilisation de systemes de transfert non compa-
tibles peut provoquer des fuites ou une perte de
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perforation pendant l'utilisation et 'impossibilité
d'irrigation.

Une instruction quant a la maniere de perforer la
poche est disponible a la fin de ce mode d‘emploi.

Poches en polyoléfine (Careflex® Duo)
6 x 1500 ml
4 x3000ml
2x5000ml

Ne convient pas pour une injection ou un usage
intraveineux !

La stérilité du Ringer Fresenius n'est garantie que
jusgu’a ce que le contenant soit ouvert. La solution
doit étre utilisée immédiatement apres ouverture.

Utiliser uniquement si la solution est claire et
exempte de particules et si 'emballage n'est pas
endommage.

Réserve a un usage unique.
Toute portion inutilisée de la solution doit étre jetée.

La réutilisation d'un équipement médical a usage
unique implique un risque de contamination de
I'équipement. Cela peut provogquer une infection
chez le patient ou I'utilisateur, qui peut conduire a
une maladie ou a la mort.

Garder hors de la vue et de la portée des enfants!
Ne pas utiliser Ringer Fresenius aprés la date de
péremption.

Octobre 2020
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Ce-

Marquage CE de conformité avec la
Directive sur les dispositifs médicaux
93/42/CEE (telle que modifiée) avec
I'intervention de I'organisme notifié
0123

Indique la présence d’un circuit du
soluté stérile dans le dispositif
médical dans les cas ou d’autres
parties dudit dispositif, y compris
I’extérieur, pourraient ne pas étre
fournies stériles.

Indique un dispositif médical destiné
a une seule utilisation ou destiné a
étre utilisé sur un seul patient au cours
d’une procédure unique.

Indicates the medical device manu-
facturer.

Bl AR

Indique que I'utilisateur doit consulter
le mode d'emploi.

-
o
]

Indique le code de lot du fabricant
de maniére a ce que le ot puisse étre
identifié.

Indique la date au-dela de laquelle
I'appareil médical ne doit pas étre
utilisé.

> L

Indique qu’il est nécessaire que
I'utilisateur consulte le mode d'emploi
pour des informations importantes sur
la mise en garde, comme des aver-
tissements et des précautions qui ne
peuvent pas, pour diverses raisons,
étre présentés sur le dispositif médical
lui-méme.

@

Indigque un dispositif médical qui ne
doit pas étre utilisé si I'emballage a
été endommagé ou ouvert.
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Indique le numéro de catalogue du
fabricant de sorte que le dispositif
médical puisse étre identifié.

Ce produit n'est pas destiné a une
injection ou un usage intraveineux.

Indigue un dispositif médical néces-
sitant une protection contre les
sources lumineuses.

Indique un dispositif médical qui
doit étre protégé contre 'numidité.

Indique les limites de température
auxquelles le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.
Stocker a température ambiante.
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Perforation de la poche

Pour la perforation, la poche peut étre accrochée
sur une potence pour intraveineuse ou placé
sur une surface plate. Administration du contenu
lorsqu'il est accroché.

Vérifier le nom du produit, I'intégrité de la
poche et la date d’expiration. S‘assurer que
le contenant ne présente pas de dommages,
de fuites ou de particules. Ne pas utiliser si
le contenant est endommagé ou si la solution
contient des particules.

Identifier le port de perforation bleu.

du port.
Ne pas toucher la surface ouverte !

34 I
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Fermer la pince du kit de transfert s'il y a lieu.
Insérer le perforateur bien droit et au centre du
port jusqu‘a ce que la collerette en plastique
bleu du port rencontre I'embase du perforateur.
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