INSTRUCTIONS FOR USE

Follow instructions for use, manufacturer guidelines, and institution

procedures for flush administration.

DESCRIPTION

BD PosiFlush™ SP Syringe is a ready to use medical device

(according to regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament

and of the Council). It is a polypropylene syringe containing sterile

and non-pyrogenic isotonic 0.9% sodium chloride solution. The
syringe content is guaranteed to be sterile, non-toxic, and
non-pyrogenic.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

- BD PosiFlush™ SP Syringes are intended to be used FOR FLUSHING
ONLY of in-situ peripheral intravenous catheters (PIVCs),
peripherally inserted central catheters (PICCs), central venous
catheters (CVCs), and implanted venous access ports.

- BD PosiFlush™ SP Syringe is not intended for dry product
reconstitution, for medication dilution, or where intravenous
therapy with sodium chloride is indicated.

- BD PosiFlush™ SP Syringe must not be used on a sterile field.

INTENDED PATIENT POPULATION

BD PosiFlush™ SP Syringe is to be used with patients with in-situ

peripheral intravenous catheters (PIVCs), peripherally inserted

central catheters (PICCs), central venous catheters (CVCs), and
implanted venous access ports.

INTENDED USER

BD PosiFlush™ SP Syringe is to be used by healthcare professionals

experienced in vascular access and the use of these devices. The

BD PosiFlush™ SP Syringes are manual devices that may be

operated by a large range of people with various human

characteristics, including hand sizes and strengths.

CONTRAINDICATIONS

- Do not use in patients suffering from hypernatremia and fluid
retention when the administration of sodium or chloride could be
clinically detrimental.

- Do not use BD PosiFlush™ SP Syringe if a patient has a known
allergy to any of its components, materials or 0.9% sodium
chloride solution, which may lead to an allergic response resulting
in anaphylaxis.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

- Interoperability with Vascular Access Devices (VAD).

- All syringe barrels (3 mL, 5 mL and 10 mL) have the same 10 mL
diameter syringe barrel and therefore the flush pressure is
equivalent for all sizes.

WARNINGS

«Do not use if unit package or content is damaged.

«Do not use if product has been left at freezing temperature.

« Verify the expiration date on the product package or label. Do not
use if product has expired.

«Do not use if syringe tip cap or stopper is damaged.

«Do not use if solution is cloudy or colored, contains a precipitate,
or has any type of suspended particulate matter.

«Do not re-use. Re-use may lead to infection or other illness/injury.

«Small parts are a potential choking hazard. After use, discard small
parts according to your facility protocol.

+Do not re-sterilize.

«Possible complications and/or adverse reactions associated with
flushing may include sepsis, infections (localized/systemic),
mucocutaneous blood exposure, exposure to bloodborne
pathogens, air embolism, particulate embolism, blood clots,
phlebitis, leakage that may lead to hazardous drug/fluid exposure,
irritation, a transitory taste or odor during flushing. Use of
contaminated normal saline product may lead to infection and
possibly death.

«Not using aseptic technique and failure to adhere to flushing
quidelines may lead to: catheter related bloodstream infection
and related injury or death, catheter failure, catheter related
complications such as occlusion, infiltration, extravasation,
erythema, swelling or pain.

PRECAUTIONS

«Store at controlled temperature (15-25°C). Excursions permitted to
30°C. Do not leave at freezing temperature.

« Check with drug manufacturer instructions for use to ensure
compatibility with 0.9% sodium chloride solution prior to use. If
0.9% sodium chloride solution is not compatible, follow the drug
manufacturer instructions for flushing practices, or first flush the
vascular access device (VAD) with a compatible solution such as
5% dextrose in water to remove traces of the medication in
accordance with manufacturer and institution policies.

«Clinicians should consider the patient’s specific medical conditions,
treatment needs, age, and weight that may require restricted
sodium or fluid intake when deciding to flush with 0.9% sodium
chloride injection. Saline flushes should be taken into account
when prescribing fluids to not exceed fluid intake guidelines.

« There are no known clinical studies of flushing with BD PosiFlush™
SP Syringe in pregnant and lactating women.

«BD PosiFlush™ SP Syringe is designed to be used with ISO luer
compliant components for intravenous applications.

«For single use only. Discard any partially used product.

«EU Only: Users should report any serious incident related to the
device to the Manufacturer and National Competent Authority.

DIRECTIONS FOR USE

Single use, single patient device. To ensure safe medication

preparation and administration, clinicians should practice the “7

rights” of medication administration: right patient, right drug, right

dose, right time, right route, right reason and right documentation.

Current practice recommendations are to flush before and after

each medication, fluid administration, or blood sampling; and at

regular intervals when catheters are not in use. However always
consider device manufacturer, medication and institution
quidelines.

Follow disinfection protocols as per institution and manufacturer

qguidelines.

Use aseptic technique throughout the procedure.

1. Open pack and remove syringe.

2. Check that syringe tip cap is in place. Inspect clarity of solution.
(Fig. 1a)

3. Depress plunger with tip cap on to release the stopper seal. (Fig. 1b)

4. Unscrew tip cap from the syringe ensuring that there is no touch
contamination of the syringe luer connection. (Fig. 2)

5. Push syringe plunger to expel the air. (Fig. 3)

6. Connect BD PosiFlush™ SP syringe to vascular access device,
taking care that there is no touch contamination of the
connection. (Fig. 4) Ensure secure connection.

7. Push syringe plunger to inject the required volume of saline

following institution’s policy. (Fig. 5) Inject the solution slowly in
order to avoid overpressure. In case of plunger resistance, it is
recommended that excessive force is not exerted.
8. After use, dispose of in accordance with recognized procedure in
your institution. (Fig. 6)
COMPOSITION PER UNIT
Polypropylene syringe with BD Luer-Lok™ tip.
BD PosiFlush™ SP Syringe is not formulated with Natural Rubber
Latex.
Saline solution: sodium chloride 9 g/ (NaCl 0.9%), distilled sterile
water to volumes, preservative free and non-pyrogenic.
Flow pack consists of Polypropylene.
CLINICAL BENEFITS
« The BD PosiFlush™ SP syringe is a pre-filled, single use 0.9%
sodium chloride syringe that helps to improve clinician efficiency
by eliminating steps and time involved in the manual preparation
of saline syringes.
« The BD PosiFlush™ SP syringe reduces risk of touch contamination
that may occur during manual preparation of saline flush
syringes.

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Weelu ia ptukania nalezy ¢ zgodnie z instrukcjq
i ia, wytycznymi prods i procedurami w danej

instytugji.
OPIS

Strzykawka BD PosiFlush™ SP jest gotowym do uzycia wyrobem medycznym

(zgodnie z rozporzqdzenlem (UE) 201 7/745 Parlamentu Europejskiego i Rady).

Jestto jaca sterylny i niepi

izotoniczny roztwor chlorku sodu o stezeniu 0.9%. Zawartosé slrlykuwkl ma

gwarantowang jafowos¢, nietoksycznos¢ i niepirogennosc.

PRZEWIDYWANE UZYCIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

- Strzykawki BD PosiFlush™ SP sq przeznaczone do uzycia WYtACZNIE W CELU
PRZEPLUKIWANIA dozylnych cewnikow obwodowych (PIVC), cewnikow
centralnych wprowadzanych obwodowo (PICC) i centralnych cewnikow
2ylnych (CVC) in situ oraz wszczepionych portow dostepu zylnego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przechowywac w temp. 15-25 °C. Przewoz dozwolony do 30 °C. Nie
pozostawia¢ w temperaturze zamarzania.

o Przed uzyciem nalezy sprawdzic 2godnosc z 0,9% roztworem chlorku sodu w
instrukgji uzycia wydanej przez producenta leku. Jesli 0,9% roztwor chlorku
sodu nie jest zgodny, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq producenta leku
dotyczqcq praktyk ptukania lub najpierw przeptukac przyrzqd do dostepu
naczyniowego (VADi roztworem zgodnym, takim jak 5% roztwor dekstrozy w
wodzie, aby usunq¢ sladowe ilosci leku zgodnie z zaleceniami producenta i
zasadami stusowunyml w danej instytugji.

« Podczas j decyzjio iu za pomocq iecia 0,9%
chlorku sodu lekarze powinni wzigé pod uwage okreslone choroby
wystepujqce u pacjenta, jego potrzeby terapeutyczne, wiek oraz mase ciata,
ktore ‘mogq wymagac ograniczenia przyjmowania sodu lub ptynow. Przy

- Strzykawka BD PosiFlush™ SP nie jest przeznaczona do przy,
roztworow suchych produktow, przygotowywania roztworow lekow aniw
przypadkach kiedy chlorek sodu znujduje zastosowanie w terapii dozylnej.

- Strzykawka BD PosiFlush™ SP nie moze by¢ stosowana w sterylnym polu.

DOCELOWA POPULACIA PACIENTOW

Strzykawka BD PosiFlush™ SP jest przeznaczona do uzycia u pacjentow z
dozylnymi (ewmkuml obwuduwyml (PIVC), cewnikami centralnymi
(PICO)ic i cewnikami zylnymi (CVC) in
situ oraz z wszczepionymi portami dostepu zylnego.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Strzykawka BD PosiFlush™ SP jest przeznaczona do uzytku przez pracownikow

opieki zdrowotnej majqcych doswiadczenie w zakresie dostepu naczyniowego i

korzystania z takich wyrobow. Strzykawki BD PosiFlush™ SP to przyrzqdy reczne,

ktre mogq byc obstugiwane przez osoby roznigce sie indywidualnymi cechami,
w tym wielkosciq i sitq dfoni.
PRZECIWWSKAZANIA

- Nie stosowac u pacjentow cierpiqcych na hipernatremie i zatrzymanie ptynow,

gdy podanie sodu lub chlorku moze by klinicznie szkodliwe.

- Niewolno uzywu( strzykawki BD Polelushm SP, jesli pacjent ma stwierdzong

y lub 0,9% roztwor
chlorku sodu, co moze pmwuduc do reakgji alergicznej wywotujqcej
anafilaksje.

CHARAKTERVSTYKA DZIAtANIA
- Wspotpraca z przyrzqdami do dostepu naczyniowego (VAD).

- Wszystkie strzykawki (3 mL, 5 mL i 10 mL) majq te samgq Srednice cylindra co
strzykawki 10 mL, a zatem cisnienie przeptukiwania jest identyczne w
przypadku wszystkich rozmiaréw.

OSTRZEZE

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe bqdz jego zawartos¢ sq
uszkodzone.

« Nie wolno uzywac, jesli produkt byt pozostawiony w temperaturze
zamarzania.

« Sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu lub etykiecie. Nie stosowac, jesli
uptyneta data waznosci.

« Nie wolno uzywac w przypadku uszkodzenia zatyczki kofcowki lub korka
strzykawki.

« Nie wolno uzywac, jesli roztwor jest metny lub zabarwiony, zawiera osad lub
zawieszone czgstki state jakiegokolwiek typu.

 NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne ie moze

plynow nalezy wzigé pod uwage ptukanie solg fizjologiczng,
uby nie przekroczy¢ zalecanej w wytycznych ilosci dostarczanych ptynow.

« Nie sq znane badania kliniczne dotyczace ptukania za pomocg strzykawki
BD PosiFlush™ SP u kobiet w cigzy i karmiqcych piersig.

« Strzykawka BD PosiFlush™ SP jest przeznaczona do stosowania z elementami
2godnymi ze ztgczem luer wg normy IS0, przeznaczonymi do zastosowar
dozylnych.

+ Jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucic kazdy czesciowo uzyty produkt.

« Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne wypadki zwigzane z
wyrobem producentowi i wasciwemu organowi krajowemu

WSKAZANIA DO UZYCIA

Urzqdzenie przeznaczone do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Aby

zapewni¢ bezpieczne przygotowanie i podanie leku, lekarze powinni postepowa¢

2qgodnie z zasadq ,7W" dotyczqeq podawania lekow: whasciwy pacjent, whasciwy
lek, wtasciwa dawka, whasciwy czas, whasciwa droga podania, whasciwa
przyczyna oraz whasciwa dokumentacja.

Aktualne zalecane praktyki obejmujq ptukanie przed podaniem kazdego leku,

podaniem ptynow lub pobraniem probek krwi, po takim podaniu lub pobraniu,

oraz w reqularnych odstepach czasu, gdy cewniki nie sq uzywane. Jednak zawsze
nalezy brac pod uwage wytyczne producenta urzqdzenia, wytyczne dotyczqce
leku i wytyczne instytucjonalne.

Nalezy realizowa¢ protokoty dezynfekcji zgodnie z wytycznymi instytugji i

producenta.

Stosowac technike aseptyczng podczas catej procedury.

1. Otworzy¢ opakowanie i wyjqc strzykawke.

2. Sprawdzic, ze korek chroniqcy kocowke strzykawki jest we wtasciwym
‘miejscu. Sprawdzi¢ klarownos¢ roztworu. (Rys. 1a)

3. Nacisnqc ttok strzykawki nie zdejmujqc korka w celu odblokowania blokady
(stopera) ttoka. (Rys. 1b)

4. Odkrecic korek strzykawki w taki sposob, aby unikngc zanieczyszczenia ztgcza
luer poprzez dotkniecie go. (Rys. 2)

5. Nacisnq¢ delikatnie thok strzykawki w celu usuniecia powietrza pozostajgcego
we wnetrzu. (Rys. 3)

6. Przytqczyc ztgcze BD PosiFlush™ SP strzykawki do wyrobu do dostepu
naczyniowego, zwracajqc uwage, aby nie doprowadzic do kontaminadji ztqcza
poprzez dotkniecie go. (Rys. 4) Zapewnic bezpieczne potqczenie.

7. Nacisna ttok strzykawki, aby wstrzykna¢ wymagang objetosc soli
fizjologicznej zgodnie z zasadami stosowanymi w danej instytudji (rys. 5)

o iedo
zakazenia lub innego rodzaju chordb/urazow.

* Mate czesci stwarzajq ryzyko zadtawienia. Po uzyciu nalezy wyrzucic mate
czeici zgodnie z protokofem stosowanym w placowce.

« Nie sterylizowac ponownie.

+ Mozliwe powiktania i/lub dziatania niepozqdane powigzane z ptukaniem
mogq obejmowac posocznice, zakazenia (miejscowe/uktadowe),
$luzowkowo-skorne narazenie na krew, narazenie na patogeny przenoszone
drogq krwi, zator powietrzny, zator spowodowany czastkami statymi, skrzepy
krwi, zapalenie zyf, wyciek, ktory moze prowadzic do narazenia na
niebezpieczny lek/ptyn, podraznienie, przejsciowy smak lub zapach podczas
ptukania. Uzycie skazonego produktu soli fizjologicznej moze prowadzic do
zakazenia, a potencjalnie takze do zgonu.

« Niestosowanie techniki aseptycznej i nieprzestrzeganie wytycznych
dotyczqcych ptukania moze prowadzi¢ do powigzanego z cewnikiem
zakazenia krwiobiegu i zwigzanego z tym urazu lub zgonu, uszkodzenia
cewnika, powiktai powigzanych z cewnikiem, takich jak zatkanie, naciek,
wynaczynienie, rumien, obrzek lub bol.

roztwdr powoli, aby unikn¢ cisnienia nadmiarowego. W
przypadku oporu toka mlecu sie nie wywweruc nadmiernej sWy
8. Po uiyciu nalezy i kawke zgodnie z p
obowigzujacymi w danym szpitalu. (Rys. 6)
SKEAD OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO
Polipropylenowa strzykawka ze ztgczem BD Luer-Lok™.
Strzykawka PosiFlush™ SP nie zawiera kauczuku naturalnego.
Sl fizjologiczna: chlorek sodu 9 g/L. (NaCl 0,9%), woda destylowana do
objetosci roztworu. Nie zawiera konserwantow, apyrogenna.
Flow pack sktada sie z polipropylenu.
KORZYSCI KLINICZNE
«. Strzykawka BD PosiFlush™ SP to jednorazowa strzykawka fabrycznie
napetniona 0,9% chlorkiem sodu, ktora pomaga poprawic wydajnos¢ pracy
lekarza poprzez wyeliminowanie czynnosci i czasu potrzebnych na reczne
przygotowywanie strzykawek z solq fizjologiczng.
. Strzykawka BD PosiFlush™ SP zmniejsza ryzyko skazenia wskutek dotyku,
ktore moze wystgpic podczas recznego przygotowywania strzykawek do
przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej.

SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

Upostevajte navodila za uporabo, navodila proizvajalca in postopke

ustanove glede izpiranja.

oPIS

Brizga BD PosiFlush™ SP je medicinski pripomocek, pripravljen za uporabo,

(skladno z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sveta). To je

polipropilenska brizga, ki vsebuje sterilno in apirogeno izotonicno

0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida. Vsebina brizge je zajaméeno
sterilna, netoksicna in apirogena.

UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

- Brizge BD PosiFlush™ SP so namenjene SAMO ZA IZPIRANJE in situ
perifernih intravenskih katetrov (PIVC), periferno vstavljenih centralnih
katetrov (PICC), centralnih venskih katetrov (CVC) in vsajenih venskih
dostopov.

- Brizga BD PosiFlush™ SP ni namenjena rekonstituciji suhega proizvoda,
redcenju zdravila ali kjer je indicirana intravenska terapija z raztopino
natrijevega klorida.

- Brizga BD PosiFlush™ SP ni namenjena za uporabo na sterilnem polju.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

Brizga BD PosiFlush™ SP je namenjena za uporabo pri bolnikih z in situ

perifernimi intravenskimi katetri (PIVC), periferno vstavljenimi centralnimi

katetri (PICC), centralnimi venskimi katetri (CVC) in vsajenimi venskimi
dostopi.

PREDVIDENI UPORABNIK

Brizgo BD PosiFlush™ SP naj uporabljajo zdravstveni delavci, ki imajo

izku$nje z Zilnim dostopom in uporabo teh pripomockov. Brizge

BD PosiFlush™ SP so ro¢ni pripomocki, ki jih lahko uporablja sirok krog ljudi

zrazlicnimi cloveskimi lastnostmi, vkljucno z velikostjo dlani in mocjo.

KONTRAINDIKACIIE

- Ne uporabljajte pri bolnikih s hipernatriemijo in zastajanjem tekocine, ce
bi dovajanje natrija ali klorida lahko bilo klinicno 3kodljivo.

- Ne uporabljajte brizge BD PosiFlush™ SP, ¢e ima bolnik znano alergijo na
katero koli njeno sestavino, material ali 0,9-odstotno raztopino
natrijevega klorida, ki lahko povzroti alergijski odziv in anafilaksijo.

ZNACILNOSTI DELOVANJA
- Interoperabilnost s pripomocki za dostop do Zil (VAD).

- Vse brizge (3 mL, 5 mLin 10 mL) imajo valj brizge s premerom 10 mL, zato
je tlak izpiranja enak za vse velikosti.

OPOZORILA
« Izdelka ne uporabite, e sta poskodovani embalaza ali vsebina.
« Izdelka ne up jajte, Ce ste ga pustili pri

« Preverite rok trajanja na embalaZi ali etiketi. Izdelka ne uporabite po
preteku roka trajanja.

 Ne uporabite, ce je pokrovéek za konico brizge ali zamasek poskodovan.

« Ne uporabite, Ce je raztopina motna ali obarvana, vsebuje oborino ali
kakrsne koli plavajoce delce.

« NE UPORABLJAITE PONOVNO. Ponovna uporaba lahko privede do okuzbe
ali drugih bolezni/poskodb.

« Majhni deli predstavljajo potencialno nevarnost zadusitve. Po uporabi
majhne dele zavrzite v skladu s protokolom objekta.

« Ne sterilizirajte ponovno.

« Moini zapleti in/ali nezeleni ucinki, povezani z izpiranjem, lahko
vkljucujejo sepso okuzbe (Iokullzlranelslstemske) izpostavljenost

ki se prenasajo s krvjo,
zracno embolun embolijo zaradi delcev, krvne strdke, flebitis, uhajanje, ki
lahko povzroci ji nevarnim i cinam, drazenje,
prehoden okus ali vonj med izpiranjem. Uporaba kontaminirane fizioloske
raztopine lahko povzrodi okuzbo in celo smrt.

« Neuporaba asepticne tehnike in neupo3tevanje smernic za izpiranje lahko
povzrodita naslednje: okuzba krvnega obtoka, povezano s katetrom, in s
tem povezano poskodbo ali smrt, odpoved katetra, zaplete, povezane s
katetrom, kot so okluzija, infiltracija, ekstravazacija, eritem, oteklina ali
bolecina.

PREVIDNOSTNI UKREPT

« Hranite pri nadzorovani temperaturi (15-25°C). Iziemoma dovoljeno tudi
do 30°C. Ne puscajte pri nizkih temperaturah.

« Pred uporabo pri proizvajalcu zdravila preverite navodila za uporabo, da

zagotovite zdruiljivost z 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida. Ce

0,9-odstotna raztopina natrijevega klorida ni zdruZljiva, upostevajte
navodila proizvajalca zdravila za postopke izpiranja ali najprej sperite
napravo za Zilni dostop (VAD) z zdruiljivo raztopino, kot je 5-odstotna
dekstroza v vodi, da odstranite sledi zdravila v skladu s pravilniki
proizvajalca in institucije.

Zdravniki morajo upostevati bolnikovo zdravstveno stanje, potrebno

zdravljenje, starost in tezo, ki bi lahko zahtevali omejen vnos natrija ali

tekocine, ko se odlocajo za spiranje z injekcijo 0,9-% natrijevega klorida.

Pri predpisovanju tekocin je treba upostevati izpiranje s fiziolosko

raztopino, da ne preseZete smernic za vnos tekocine.

» Ni znanih klinicnih Studij izpiranja z brizgo BD PosiFlush™ SP pri
nosecnicah in dojecih Zenskah.

« Brizga BD PosiFlush™ SP je zasnovana za uporabo s komponentami,
skladnimi z prikljuckom Luer ISO, za intravenske uporabe.

« Samo za enkratno uporabo. Zavrzite tudi delno uporabljene izdelke.

+ Samo EU: uporabniki morajo o hudih nezgodah, ki so povezane z napravo,
obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno organizacijo.

NAPOTKI ZA UPORABO

Pripomocek za enkratno uporabo pri enem bolniku Zdravniki morajo za

zagotovitev varne priprave in dajanja zdravila upostevati »7 pravil«

odmerjanja zdravila: pravi bolnik, pravo zdravilo, pravi odmerek, pravi cas,
pravi nacin odmerjanja, pravi razlog in prava dokumentacija.

Trenutna priporocila prakse so izpiranje pred in po vsakem zdravilu, dajanju

tekocine ali odvzemu krvi; in v rednih intervalih, ko katetri niso v uporabi.

Vendar vedno upostevajte navodila proizvajalca pripomocka, proizvajalca

zdravila in ustanove.

Upostevaite protokole za razkuzevanje v skladu s smernicami ustanove in

proizvajalca.

Med postopkom uporabite asepticno tehniko.

1. Odprite embalazo in vzemite brizgo.

2. Preverite, ali je pokrovcek brizge na mestu.Preverite Cistost raztopine.
(slika 1a)

3. Ko je pokrovcek brizge Se namescen, nekoliko potisnite bat, da sprostite
batno tesnilo. (slika 1b)

4. Pazljivo odvijte pokrovcek brizge, da z dotikom ne kontaminirate
konektorja luer na brizgi. (slika 2)

5. Potisnite bat in iztisnite zrak. (slika 3)

6. PGZUIVO spoﬁte brizgo BD PosiFlush™ SP z Zilnim katetrom, da z dotikom

ja. (slika 4) itev varne povezave.

7. Pousnlte bat brizge, da injicirate zahtevano kolicino fizioloske raztopine v
skladu s politiko ustanove. (SI. 5) Raztopino injicirajte pocasi, da se
izognete nadtlaku. V primeru upora bata je priporocljivo, da se ne izvaja
pretiranasila.

8. Po uporabi izdelek zavrzite, kot to doloca pravilnik vase ustanove. (slika 6)

SESTAVA POSAMEZNIH DELOV

Polipropilenska brizga s konico BD Luer-Lok™.

Brizga PosiFlush™ SP ne vsebuje lateksa iz naravnega kavcuka.

Solna raztopina: natrijev klorid 9 g/l (NaCl 0,9 %), destilirana sterilna voda,

brez konzervansov in apirogena.

Ovoj je izdelan iz polipropilena.

KLINICNE KORIST!

« Brizga BD PosiFlush™ SP je napolnjena injekcijska brizga z 0,9-%
natrijevim kloridom za enkratno uporabo, ki pomaga izboljati
ucinkovitost klinicnega zdravnika z odpravo korakov in casa, ki so
vkljuceni v rocno pripravo brizg s fiziolosko raztopino.

» Brizga BD PosiFlush™ SP zmanjSuje tveganje za kontaminacijo na dotik, ki
se lahko pojavi med rocno pripravo brizg s fiziolosko raztopino za
izpiranje.

SLOVENS

NAVOD NA POUZITIE

Postupujte podla ndvodu na poufitie, pokynov vjrobcu a postupov pre
preplachovanie v prislusnych indtitaciach.
OPIS

Injekéna striekacka BD PosiFlush™ SP je zdravotnicka pomacka pripravend
na poutitie (podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)

201 7/7#5) Je to polypropylénovad injekénd striekacka obsahuijiica sterilny a
nepyrogénny izotonicky 0,9 % roztok chloridu sodného. Obsah tejto
injekcnej striekacky je zarucene sterilny, netoxicky a

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Skladuite pri stdlej teplote (15-25°C). Maximdlne do 30°C. Neuchovévajte
vmraze.

« Pred poutitim si precitajte pokyny vyrobcu lieku, aby ste sa uistili, Ze je
kompatibilny s 0,9 % roztokom chloridu sodného. Ak 0,9 % roztok chloridu
sodného nie je kompatibilng, postupujte podfa pokynov vyrobcu lieku pre
postupy preplachovania, alebo najprv preplachnite pomdcku na

URCENIE POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

- Injekéné striekacky PosiFlush™ SP spolocnosti BD s urcené na pouzitie
LEN NA PREPLACHOVANIE periférnych intravendznych katétrov in-situ
(PIVC), periférne zavedenych centralnych katétrov (PICC), centralnych
venoznych katétrov (CVC) a implantovanych vendznych pristupovych
portov.

- Striekacka BD PosiFlush™ SP nie je uréend na rozpistanie susenych
produktov, riedenie liekov alebo na intravenéznu liecbu NaCl.

- Striekacka BD PosiFlush™ SP nesmie byt poufitd v sterilnom poli.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Injekcna striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD je urcend na poufitie u

pacientov s periférnymi intravenoznymi katétrami in-situ (PIVC), periférne

zavedenymi centrdlnymi katétrami (PICC), centrdlnymi vendznymi

katétrami (CVC) a pristupovymi portami.

ZAMYSLANY POUZIVATEL

Injekénd striekacku PosiFlush™ SP spolocnosti BD majii pouzivat

zdravotnicki pracovnici so skisenostami s cievnym pristupom a pouzivanim

tychto pomécok. Injekéné striekacky PosiFlush™ SP spolocnosti BD sii

manudlne pomacky, ktoré méze obsluhovat Siroka Skala ludi s roznymi

fyzickymi vlastnostami vratane velkosti a sily rak.

KONTRAINDIKACIE

- Nepouzivajte u pacientov trpiacich hypernatrémiou a zadrZiavanim tekutin,

pri ktorych by mohlo byt podanie sodika alebo chloridu klinicky skodlivé.

- Nepouzivajte injekéni striekacku BD PosiFlush™ SP, ak je u pacienta
znama alergia na niektord z jej zloziek, materidly alebo 0,9 % roztok
chloridu sodného. Mohlo by to viest k alergickej odpovedi a ndsledne;j
anafylaxii.

VVKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
- Interoperabilita s pomdckami na vaskularny pristup (VAD).

- V3etky injekcné striekacky (3 mL, 5 mL a 10 mL) majd rovnaky valec
injekénej striekacky s priemerom 10 mL, a preto je preplachovaci tlak
ekvivalentny pre vietky velkosti.

VAROVANIA

« Nepoutivajte, ak je balenie alebo obsah poskodeny.

« Nepoufivajte, ak bol vyrobok ponechany pri teplote pod bodom mrazu.

 Overte si expiraciu vyznacenii na baleni. NepouZivajte, ak je produkt po
expirdcii.

« Nepoufivajte, ak je poskodeny uzaver hrotu injekénej striekacky alebo
zatka.

« Nepoufivajte, ak je roztok zakaleny alebo zafarbeny, obsahuje zrazeninu
alebo akykolvek typ suspendovanych castic.

« NEPOUZIVAITE OPAKOVANE. Opdtovné pouzivanie moze viest k infekcii
alebo inej chorobe/zraneniu.

» Malé diely predstavujii potencidlne nebezpecenstvo zadusenia. Po pouiti
malé diely zlikvidujte podl'a protokolu vasho zariadenia.

« Nesterilizujte opakovane.

+ Moiné komplikacie a/alebo neziaduce reakcie spojené s preplachovanim
mozu zahfiat sepsu, infekcie (lokalizované/systémové), mukokutdannu
expoziciu krvi, expoziciu patogénom prendsanym krvou, vzduchovi
emboliu, embdliu casticami, krvné zrazeniny, flebitidu, Gnik, ktory moze
viest k nebezpecnej expozicii lieku/tekutine, podrazdenie, zmenu chuti
alebo cuchu pocas preplachovania. PouZitie kontaminovaného
fyziologického roztoku moze viest k infekcii a pripadne k Gmrtiu.

« Nepouzivanie aseptickej techniky a nedodrZiavanie pokynov na
preplachovanie mze viest: k infekcii krvného obehu sivisiacej s katétrom
astvisiacemu poraneniu alebo Gmrtiu, k zlyhaniu katétra, ku
komplikaciam savisiacim s katétrom, ako je oklizia, infiltracia,
extravazdcia, erytém, opuch alebo bolest.

pristup (VAD) ibilnym roztokom, ako je 5 % dextroza vo
vode, aby ste odstranili stopy lieku v silade s pravidlami vjrobcu a
prislusnej institdcie

o Prirozhodovani o injekénom preplachnuti 0,9 % roztokom chloridu
sodného musia lekari zvazit konkrétne zdravotné tazkosti, potreby liecby,
vek a hmotnost, ktoré mézu vyzadovat obmedzeny prijem sodika alebo
tekutin. Pri predpisovani tekutin je potrebné brat do Gvahy
preplachovanie fyziologickym roztokom, aby sa neprekrocili usmernenia
pre prijem tekutin.

« Nie st zname ziadne publikované klinické 3tidie preplachovania pomocou
striekacky BD PosiFlush™ SP u tehotnych a dojciacich Zien.

« Injekéna striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD je urcend na poutitie s
komponentmi vyhovujiicimi norme ISO luer pre intravendzne aplikdcie.

« Len na jedno pouitie. Znehodnotte j Ciastocne pouZity produkt.

« Len EU: pouzivatelia by mali nahlasit akikolvek zavazny incident savisiaci
s pomdckou vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

NAVOD NA POUZITIE

Pomdcka na jedno pouiitie pre jedného pacienta. Aby sa zaistila bezpecna

priprava a poddvanie liekov, lekari musia uplatriovat 7 zasad* podavania

lieku: spravny pacient, spravny liek, spravna davka, spravny ¢as, spravna
cesta, sprdvny ddvod a spravna dokumentacia.

Medzi sicasné praktické odporacania patri preplachnutie pred a po kazdom

podani lieku, podani tekutiny alebo odbere krvi; a v pravidelnych

intervaloch, ked'sa katétre nepouzivaji. Vidy vak berte do dvahy pokyny
vyrobcu pomacky, lieku a prislusnej institacie.

Dodrziavajte dezinfekéné protokoly podla pokynov prislusnej institicie a

vyrobcu.

Poutite aseptickii metddu pocas celého postupu.

1. Otvorte balenie a vyberte striekacku.

2. Overte, Ci je uzdver konca striekacky na mieste.Skontrolujte priehfadnost
roztoku. (Obr. Ta)

3. Zatlacte piest s nasadenym uzaverom, aby ste prekonali zatku. (Obr. 1b)

4. Odskrutkujte zatku zo striekacky tak, aby ste nekontaminovali luer
zakoncenie. (Obr. 2)

5. Zatlacte piest striekacky, aby ste vytlacili vzduch. (Obr. 3)

6. Pripojte striekacku BD PosiFlush™ SP k zavedenému cievnemu pristupu
tak, aby ste nekontaminovali spojenie. (Obr. 4) Zaistite bezpecné
pripojenie.

7. Stlacte piest injekénej striekacky, aby ste vstrekli pozadovany objem
fyziologického roztoku podla pravidiel prislusnej institdcie. (Obr. 5)
Roztok vstrekujte pomaly, aby ste zabrdnili vzniku pretlaku. V pripade
odporu piestu sa odpordca nevyvijat nadmerna silu.

8. Po poutiti znehodnotte v silade s nariadeniami vo vasom zariadeni.

(0pr.6)

ZLOZENIE BALENIA

Polypropylénova striekacka s BD Luer-Lok™ zakoncenim.

Striekacka PosiFlush™ SP nie je vyrobena z prirodného kaucuku.

Fyziologicky roztok: NaCl 9 g/l (NaCl 0,9%), destilovany v objeme sterilnej

vody, bez konzervacnych latok, nepyrogénny.

Balenie je vyrobené z polypropylénu.

KLINICKE PRINOSY

« Injekénd striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD je injekénd striekacka
na jedno pouitie naplnend 0,9 % chloridom sodnym, ktord poméha
Zlepsit klinickd Gcinnost tym, Ze eliminuje kroky a cas potrebné na
manudlnu pripravu injekénych striekaciek s fyziologickym roztokom.

« Injekénd striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD znizuje riziko dotykovej
kontaminacie, ku ktorej moze dojst pocas manudlnej pripravy injekénych
striekaciek na preplachovanie fyziologickym roztokom.

MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS

Az oblitésre vonatkozoan kovesse a haszndlati utasitdsokat, a gydrtd

LEIRAS
ABD PosiFlush™ SP fecskendd haszndlatra kész orvostechnikai eszkéz (az
Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745

natrium-klorid-oldattal, kovesse a gyogyszer gyartojanak az oblitési
gyakorlatokra vonatkozo utasitdsait, vagy eldszor oblitse at az
érrendszerhez valo hozzaférést biztosito eszkozt (VAD) egy kompatibilis
oldattal, példaul 5%-os dextrozos vizes oldattal, hogy eltavolitsa a

Steril és nem pirogén, izotonids 0,9%-0s natrium-klorid oldatot

agyarto és az intézmény iranyelveinek

polipropilén fecskends. A fecskendd tartalma garantdltan steril, nem toxikus

€ nem pirogén.

FELHASZNALAS/HASZNALATI UTAS{TASOK

- ABD PosiFlush™ SP fecskenddk KIZAROLAG az in situ periférids intravénds
katéterek (PIVC-K), perifériasan behelyezett centralis katéterek (PICC-k),
centralis vénas katéterek (CVC-k) és beiiltetett vénas hozzaférési portok
OBLITESERE haszndlhatok.

- ABD PosiFlush™ SP fecskend nem haszndlhaté szaraz termék felolddsara,
orvosi higitasra vagy natrium-kloriddal vald intravénds kezelés esetén.

- ABD PosiFlush™ SP fecskenddt nem szabad steril teriileten haszndlni.

JAVASOLT BETEGPOPULACIO

A BD PosiFlush™ SP fecskendo haszndlata az in situ periférias intravénds

| centrdlis katé (PICCk),

centralis vénds katéterekkel (CVC-K) és beiiltetett vénds hozzdférési portokkal

rendelkez6 betegek esetében javallott.

ALKALMAS FELHASZNALO

ABD PosiFlush™ SP fecskenddt kizarélag a vaszkularis hozzﬂferes terén és az

« A0,9%-0s natrium-klorid injekcioval végzett atoblités eldontésekor a
Klinikusoknak figyelembe kell venniiik a beteg egyéni egészségi allapotat,
kezelési igényét, életkorat és testsilyat is, melyek korlatozott natrium-vagy
folyadékbevitelt tehetnek sziikségessé. Amlkorfolyadekotlmuk fel,a

sooldatos oblitéseket figyelembe kell venni annak érdekében, hogy ne lépjék

tila vonatkozd ird megadott

« ABD PosiFlush™ SP fecskenddvel végzett dblitéssel kapcsolatban nincsenek
ismert klinikai vizsgalatok terhes és szoptatd ndkre vonatkozoan.

« ABD PosiFlush™ SP fecskend az ISO Luer-kompatibilis alkatrészekkel valo
intravénds alkalmazasra szolgal.

» Kizrolag egyszeri haszndlatra. Barmely részlegesen hasznalt terméket
dobjon ki.

 Csak az Eurdpai Unid esetén: az eszkozzel kapcsolatos barmilyen silyos
incidenst jelenteni kell a Gydrtd, illetve a tagdllam illetékes hatésdga felé.

HASZNALATI UTASITAS

Egyszer husznulatos egy betegnel ulkulmazhatu eszkoz A gyogyszer

érdekében a

eszkozok k dlataban jartas

ABD PosiFlush™ SP fecskenddk kézi eszkozok, amelyeket sokféle, eltérd

tulajdonsagi — példaul kiilonbozd kézméretii vagy erejii — ember haszndlhat.

ELLEN]AVALLAT

- Nem hato h ioban szenvedd

betegeknél, ha a natrium vagy klond heudasa khnlku\lug karos lehet.

- Ne haszndlja a BD PosiFlush™ SP fecskenddt, ha a beteg ismerten allergids
id-old

megfe\elo beteg megfele\o gydgyszer, megfeleld adag, megfeleld idépont,
megfeleld gyogyszerbeaddsi mod, megfeleld ok és megfeleld dokumentalas.
A jelenlegi gyakorlatnak megfelelden végezzen oblitést minden gyogyszeres
kezelés, folyadékbevitel vagy vérvétel elott és utdn, illetve rendszeres
idokozonkent, amikor a katéterek nincsenek haszndlatban. Azonban mindig
vegye ﬁgyelemhe az eszkoz gydrtoja dltal meghummzon valamint a

annak barmely dsszetevgjére, anyagara vagy a 0,9%-0s natrium-kls
tra, amelyek allergids reakciot valthatnak ki, ami anafilaxishoz vezethet.
TELJESITMENV]ELLEMZOK

(VAD) vald i ilita
Mmden fecskendd (3 mL, 5 mL és 10 mL) hengerrésze 10 mL atmérji, ezért
az 6blitési nyomds minden méret esetén ugyanaz.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy tartalma sériilt.

« Ne haszndlja fel, ha a terméket fagypont alatti hmérsékleten hagytak.

« Ellendrizze a termék csomagolasan vagy cimkéjén feltiintetett lejarati
datumot. Ne haszndlja, ha a termék szavatossaga lejart

« Ne haszndlja, ha a fecskendd hegyének kupakja vagy dugdja sériilt.

« Ne haszndlja fel, ha az oldat zavaros vagy elszinezodott, kicsapodast
tartalmaz, vagy lebegé részecskék vannak benne.

« TILOS ISMETELTEN FELHASZNALNL. Az ismételt felhaszndlds fertdzéshez
vagy egyéb betegséghez/sériiléshez vezethet.

« Akismeéretii alkatrészek fulladasveszélyt jelentenek. Haszndlat utan a
létesitmény protokolljanak megfelelGen helyezze el a kisméretii
alkatrészeket.

« Tilos Gjrasterilizalnil.

* Az 6blités lehetséges
lehetnek: szepszis, fertzések (helyl vagy szlsztemus) erlntkezes mucocutan
vérrel vagy vér itjan terjedd ec
verrogkepzodes phlebitis, szivargas, amely veszélyes
gyogyszer-/folyadék-expoziciohoz vezethet, iritacio, atmeneti iz-vagy

az 6blités sordn. ﬁzwoluglus sooldat hasznalata
fertozést és akar haldlt is okozhat.

« Az aszeptikus technika alkalmazasanak mell6zése és az oblitési iranyelvek
figyelmen kiviil hagyasa a kovetkezokhoz vezethet: a véraram katéterrel
kapcsolatos fertdzése és az ezzel dsszefiiggd sériilés vagy haldl, a katéter
elégtelensége, katéterrel kapcsolatos szovédmények, mint példaul okklizio,
infiltrdcio, extravazacio, erythema, duzzanat vagy fajdalom.

OVINTEZKEDESEK

« Tarolja ellendrzott hémérsékleten (15-25°C-on). Eltérés 30°C-ra
megengedett. Ne hagyja fugyusl hémérsék

« Haszndlat eldtt el\enomze a gyogyszer gyar

n.
ja dltal készitett haszndlati

vonatkozo és az
Kovesse a fertdtlenitési protokollokat az intézmény és a gydrto iranyelvei
szerint.
Az eljaras teljes idétartama alatt hasznaljon aszeptikus technikat.
1. Nyissa ki a csomagot és tavolitsa el a fecskenddt.
2. Ellendrizze, hogy a fecskendd kupakja a helyén van-e. Vizsgdlja meg az
oldat atlatszosagat. (1a. abra)

3. Amig a kupak rajta van nyomja meg a dugattyit, hogy a dugé felengedjen.

(1b. abra)

4. Csavarja le a fecskendd kupakjat iigyelve, hogy a fecskendd luer
csatlakozojan érintéskor ne torténjen szennyezés. (2. dbra)

5. A levegdbuborékok eltavolitasahoz nyomja meg a fecskendd dugattydjat.
(3. dabra)

6. Csalakoztassa a BD PosiFlush™ SP fecskenddt az érbehatolasi eszkozhoz
ligyelve, hogy az érintéskor ne torténjen szennyezés. (4. abra)

a

7. Nyomja be a fecskendd dugattydjat, hogy a sziikséges mennyiségi
sooldatot befecskendezze, az intézmény iranyelveinek megfelelGen. (5.
abra) A tilnyomds elkeriilése érdekében lassan fecskendezze be az oldatot.
A dugattya ellendllasa esetén javasolt, hogy ne fejtsen ki tilzott er6t.

8. Haszndlat utan az artalmatlanitds az intézmény dltal elismert eljarasnak
megfelelden torténjen. (6. dbra)

EGYSEGNYI OSSZETETEL

Polipropilén fecskendo BD Luer-Lok™ csatlakozoval.

A PosiFlush™ SP fecskendd nem tartalmaz természetes latexgumit.

Sooldat: 9 g/l natrium-klorid (0,9% NaCl), steril desztillalt viz,

tartsitoszer-mentes és tizbiztos.

A csomagolés anyaga polipropilén.

KLINIKAI ELONYOK

« ABD PosiFlush™ SP fecskendd egy eldtoltott, 0,9%-0s natrium-kloridot
tartalmazo, egyszer haszndlatos fecskendd, amelynek segitségével fokozott
Klinikai hatékonysag érhet el, mivel sziikségtelenné valik a sooldatos
fecskendGk manudlis elckészitésével jard lépések elvégzése és az erre szant
idd.

« ABD PosiFlush™ SP fecskendd csokkenti az érintéssel torténd szennyezgdés

kockazatat, amely a sooldatos oblitdfecskenddk manudlis elokészitése soran

utasitast annak ol hogy az ﬂdoll
0,9%-0s ndtrium-klorid-oldattal. Ha nem k ibilis 0 0,9%-05

as ,7 megfeleld” szabdlya szerint kell eljarniuk:

ES

INSTRUKCE PRO POUZITI

PFi poddvani vyplachu dodrZujte ndvod k poufiti, pokyny vyrobce a postupy

instituce.

POPIS

Strikacka BD PosiFlush™ SP je zdravotnicky prostiedek piipraveny k poutiti

(podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745). Jednd se o

polypropylenovou injekéni stikacku obsahujici sterilni a nepyrogenni

izotomcky 0,9% roztok chloridu sodného. Obsah stfikacky se dodava se
zdrukou, Ze je sterilni, netoxicky a nepyrogenni.

OCEL POUZITI/INDIKACE PRO POUZITI

- Strikacky BD PosiFlush™ SP jsou urceny k poutiti POUZE K
PROPLACHOVANT perifernich intravendznich katétré in-situ (PIVC),
periferné zavedenych centrdlnich katétra (PICC), centralnich venoznich
katétri (CVC) a implantovanych venoznich pfistupovych porti.

- Stiikacka BD PosiFlush™ SP neni urcena pro rekonstrukci roztoku ze
suchych substanci, pro fedéni roztok nebo pro jiné indikace k
intravendzni terapii chloridem sodn)’/m

- Stiikacka BD PosiFlush™ SP nesmi byt pouZita ve sterilnim prostedi.

URCENA POPULACE PACIENTU

Stiikacky BD PosiFlush™ SP jsou urceny pro pacienty s perifernimi

intravenoznimi katétry in-situ (PIVC), periferné zavedenymih centralnimi

katétry (PICC), centrdlnimi vendznimi katétry (CVC) a implantovanymi
venéznimi pfistupovymi porty.

URCENY UZIVATEL

Stiikacku BD PosiFlush™ SP mohou pouZivat pouze zdravotnicti pracovnici

se zkuenostmi s cévnim pfistupem a pouzivanim téchto prostredki.

Strikacky BD PosiFlush™ SP jsou manudlni prostredky, které mize

obsluhovat velké mnoZstvi lidi s riznymi lidskymi vlastnostmi, véetné

velikosti a sily rukou.

KONTRAINDIKACE

- Nepoutivejte u pacientd trpicich hypernatrémii nebo retenci tekutin, kdy
by podavani sodiku nebo chloridu mohlo byt Klinicky Skodlivé.

- Nepoutivejte stfikacku BD PosiFlush™ SP, pokud je znama alergie
pacienta na nékterou z jejich slozek, materialii nebo 0,9% roztok chloridu
sodného, co7 miize vést k alergické reakei s nasledkem anafylaxe.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
- Interoperabilita s prostiedky pro cévni pfistup (Vascular Access Devices,
VAD).

- Vsechny stiikacky (3 mL, 5 mLa 10 mL) maji stejny primér 10 mL, a proto
je proplachovaci tlak u viech velikosti stejny.

VAROVANI

« Produkt nepoutivejte, pokud je obal nebo obsah poskozen.

« NepouZivejte, pokud byl vyrobek ponechan pri teploté pod bodem mrazu.

« Prekontrolujte datum expirace vyznaceny na obalu produktu. Produkt
nepoutivejte, pokud je prosla doba expirace.

« Nepoufivejte, pokud je poskozend krytka hrotu stfikacky nebo zatka.

« NepouZivejte, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny, obsahuje
srazeniny nebo jakykoli typ suspendovanych céstic.

« NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované poufiti mize zapficinit infekci
nebo jiné onemocnéni/poranéni.

« Malé casti predstavuiji potencidlni nebezpeci uduseni. Malé asti po
poufiti zlikvidujte v souladu s protokolem vaseho zdravotnického zafizeni.

« Znovu nesterilizujte.

« Moiné komplikace a/nebo neiadouci icinky spojené s proplachovanim
mohou zahrnovat sepsi, infekce (lokalni/systémové), mukokutanni
expozici krvi, expozici krevnim patogentim, vzduchovou embolii, embolii
casticemi, krevni srazeniny, flebitidu, tnik, ktery mize vést k expozici
nebezpecnému léivu/tekuting, podrazdéni, prechodnou chut nebo zapach
béhem proplachovani. Pouiti kontaminovaného fyziologického roztoku
miize vést k infekci a pfipadné k amrti.

« Nepouzivani aseptické techniky a nedodrzovani pokynii pro proplachovani
miize vést k: infekci krevniho fecisté souvisejici s katétrem a souvisejicimu
zranéni nebo smrti, selhani katétru, komplikacim souvisejicim s katétrem,
jako je okluze, infiltraci, extravazaci, erytému, otoku nebo bolesti.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Skladujte pri kontrolované teplote (15-25°C). Max.povolend odchylka do

30°C. Neuklddejte do mraziciho boxu.

« Pfed poutitim si ovéfte kompatibilitu s 0,9% roztokem chloridu sodného v
navodu k pouZiti od vyrobce léku. Pokud 0,9% roztok chloridu sodného
neni kompatibilni, postupujte podle pokyni vyrobce léku pro
proplachovaci postupy nebo nejprve proplachnéte zafizeni pro cévni
piistup (VAD) kompatibilnim roztokem, jako je 5% dextroza ve vodé,
abyste odstranili stopy Iéku v souladu s pravidly vjrobce a instituce.

« Klinicti lékafi by méli zvazit konkrétni zdravotni stav pacienta, potfeby
lécby, vék a hmotnost, které mohou vyZzadovat omezeny prijem sodiku
nebo tekutin pfi rozhodovani o proplachovani nastikem 0,9% roztoku
chloridu sodného. Pfi predepisovani poddni tekutin je tfeba vzit v Gvahu
vyplachy fyziologickym roztokem, aby nedoslo k prekroceni doporuceného
prijmu tekutin.

« Nejsou znamy zadné klinické studie proplachovani stfikackou
BD PosiFlush™ SP u téhotnych a kojicich Zen.

« Stiikacka BD PosiFlush™ SP je urcena k poutiti s komponenty
kompatibilnimi s luer pro intravendzni aplikace podle ISO.

« nebo dochdzi-li usazovani cdstic. Produkt znehodnotte i po jeho
dastecném poufiti.

« Pouze EU: uZivatel musi hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s
pristrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu Gfadu.

NAVOD NA POUZITI

Prostiedek najednu poutiti u jednoho pacienta. Aby byly zajistény

bezpecnu pnpravu a podani Ieku mell by \ekan praknkovut pruwd\o .,7

spravnych*
spravny cas, spruvny zplisob podanl spravny duvod a spruvnu
dokumentace.

Podle soucasnych doporuceni se katétr proplachuje pred a po kazdém

podani lékd, tekutin nebo odbéru krve a v pravidelnych intervalech, pokud

se katétr nepoufiva. Vidy vak berte v Gvahu pokyny vyrobce zafizeni, léki a

instituce.

Dodriujte dezinfekéni protokoly podle pokynii instituce a vyjrobce.

Béhem celé procedury dodriujte zdsady aseptické techniky.

1. Oteviete obal a vyjméte stfikacku.

2. Zkontrolujte, je-li nasazen kloboucek konusu stiikacky. Prohlédnéte
prazracnost roztoku. (Obr. 1a)

3. Stlacte pist pfi nasazeném kloboucku konusu k uvolnéni utésnéni uzavéru.

(Obr. 1b)

4. 0dsroubujte kloboucek ze stfikacky, picem nesmite dotekem
kontaminovat luer vystup stiikacky. (Obr. 2)

5. Stlacenim pistu stfikacky vytlacte ze stfikacky vzduch. (Obr. 3)

6. Pfipojte BD PosiFlush™ SP k zavedenému cévnimu katétru, picemi
nesmite spojeni dotykem kontaminovat. (Obr. 4) Zajistéte bezpecné
pripojeni.

7. Stisknutim pistu stikacky vstiiknéte pozadovany objem fyziologického
roztoku podle zdsad instituce. (Obr. 5) Roztok aplikujte pomalu, aby
nedoslo k pretlaku. V pfipadé odporu pistu se doporucuje nevyvijet
nadmémou silu.

8. Po poufiti produkt zlikvidujte podle mistnich smérnic o manipulaci s
kontaminovanym odpadem. (Obr. 6)

OBSAH BALENI

Polypropylenova strikacka s konusem BD Luer-Lok™.

Injekcni stfikacka PosiFlush™ SP neni vyrobena z piirodniho latexu.

Roztok: chlorid sodny 9 g/l, (NaCl 0,9%), destilovana sterilni voda k doplnéni

objemu, apyrogenni a bez pfidani konzervacnich latek.

Poplachové zafizent je vyrobené z polypropylenu.

KLINICKE PRINOSY

o Stfikacka BD PosiFlush™ SP je predpInénd jednordzova stfikacka s 0,9%

chloridem sodnym, kterd pomaha zvysit efektivitu prace lékare tim, Ze
eliminuje kroky a cas spojené s manudlni pfipravou stfikacek s
fyziologickym roztokem.

« Stfikacka BD PosiFlush™ SP snizuje riziko dotykové kontaminace, ke které
miiZe dojit pfi manudlni pripravé stfikacek pro vyplach fyziologickym
roztokem.

& BD PosiFlush™ SP

Intended for FLUSHING ONLY of in-situ PIVCs, PICCs,
CVCs, and implanted venous access ports.
Przeznaczone WYLACZNIE DO PRZEPLUKIWANIA
cewnikow PIVC, PICC, CVCin situ i wszczepionych
portéw dostepu zylnego.

Namenjeno SAMO IZPIRANJU in situ PIVC-jev,
PICC-jev, CVC-jev in vsajenih venskih dostopov.
Urcené LEN NA PREPLACHOVANIE in-situ PIVC, PICC,
CVC a implantovanych venéznych pristupovych
portov.

KIZAROLAG az in situ PIVC, PICC, CVC eszkozok és
beiiltetett vénas hozzaférési portok OBLITESERE
Jjavallott.

Uréeno POUZE K PROPLACHOVANT in-situ PIVC,
PICC, CVC a implantovanych Zilnich portd.
YALNIZCA in-situ PIVC, PICC, CVCllerin ve implante
edilmis venoz erisim portlarinin YIKANMASINA
yoneliktir.
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r KNX karetepos (MBK),
LEHTPQ/IbHbIX BEHO3HBIX KATETEPOB,
YCTAHABAMBAEMBIX YePE3 Neprpepuyeckui 4ocTyn
(NMUBK), LeHTpanbHbix BeHo3HbIX KateTepos (L|BK) 1
MMM/IGHTUPOBAHHBIX BEHO3HBIX NOPT-CUCTEM in situ.

Namijenjeno SAMO ZA ISPIRANJE in situ PIVC-ova,
PICC-ova, CVC-ova i ugradenih priklju¢aka za venski
pristup.

MpeaHasHaued CAMO 3A MPOMMBAHE Ha in situ

PIVC, PICC, CVC 1 UMNNIGHTUPAHK BEHO3HKU NOPTOBE
30 40CTHA.

Destinat NUMAI SPALARII PIVC-urilor, PICC-urilor,
CVC-urilor si porturilor de acces venos implantate in
situ.
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KULLANMA TALIMATI

Yikama uygulamast icin kullamim talimatlarini, Giretici gelerini ve
kurum prosediirlerini izleyin.
TANIM

BD PosiFlush™ SP Siringa, kullanima hazir bir tibbi cihazdir (Avrupa

Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB) 2017/745 sayil yonetmeligine gore). Bu,

steril ve pirojenik olmayan izotonik %0,9 sodyum Kloriir soliisyonu iceren

polipropilen bir singadir. $irnga iceriginin steril oldugu, toksik ve pirojenik

olmadigr garanti edilmektedir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLART

- BD PosiFlush™ SP Siringalar, in-situ periferik intravendz kateterlerde
(PIVC'ler), periferik olarak yerlestirilmis santral kateterlerde (PICC'ler),
santral vendz kateterlerde (CVC'ler) ve implante edilmis vendz erisim
portlarinda YALNIZCA YIKAMA iGiN kullammu yunehktlr

ONLEMLER

« Kontrollii sicaklikta saklayin (15-25°C). 30°C'ye kadar oynamalara izin
verilir. Dondurucu sogukta birakmayin.

« Kullanmadan once %0,9 sodyum kloriir soliisyonu ile uyumlulugu
saglamak icin ilag dreticisinin kullamim talimatlanina bakin. %0,9 sodyum
Kloriir soliisyonu uyumlu degilse, yikama uygulamalari igin ilag direticisinin
talimatlarini izleyin veya iiretici ve kurum politikalarina uygun olarak ilag
kalintilarini gidermek igin once vaskiiler erisim cihazini (VAD) %5 dekstroz
gibi uyumlu bir soliisyonla yikayin.

« Klinisyenler %0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu ile yikamaya karar verirken,
hastanin kisith sodyum veya sivi alimi gerektirebilecek belirli tibbi
rahatsizliklarini, tedavi ihtiyaclarini, yasini ve kilosunu goz oniinde

- BD PosiFlush™ SP Sirnganin kuru iiriin ilag
veya sodyum kloriirle intravendz tedavinin endike oldugu durum\arda
kullaniimast amaglanmamistir.

- BD PosiFlush™ SP Siringa steril bir sahada kullaniimamalidir.

HEDEF HASTA POPULASYONU

BD PosiFlush™ SP Siringa, in-situ periferik intraven6z (PIVCler),

Swi girisi yo ini asmayacak swilar recete edilirken
salin yikamalari dikkate alinmalidir.
« BD PosiFlush™ SP Siringa ile hamile ve emziren kadinlarda yikamaya
iliskin bilinen klinik calismalar yoktur.
« BD PosiFlush™ SP Siringa, intravendz uygulamalar icin ISO uyumlu luer

periferik olarak yerlestirilmis santral kateterlerde (PICC'ler), santral vendz

kateterlerde (CVC'ler) ve implante edilmis vendz erisim portlari olan

hastalarda kullanima yéneliktir.

HEDEF KULLANICI

BD PosiFlush™ SP Siringa, vaskiiler erisim ve bu cihazlarin kullanimi

konusunda deneyime sahip saglik uzmanlan tarafindan kullanima

yoneliktir. BD PosiFlush™ SP iringalar, el boyutlari ve giicleri dahil olmak

lizere cesitli insan 6zelliklerine sahip cok sayida kisi tarafindan

calistinlabilen manuel cihazlardir.

KONTRENDIKASYONLAR

- Sodyum ya da kloriir uygulanmas klinik olarak zararli olabileceginden
hipernatremi ve sivi tutulumu sorunlari yasayan

lizere

« Sadece tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis herhangi bir Giriinii atin.
« Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylan Ureticiye ve

Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.
KULLANMA TALIMATI
Bir hastada, tek kullanimlik cihaz. Tlacin guvenl\ bir sekilde hnzwlnnmuslnl
ve saglamak icin klini: il
dogruyu” uygulamalidir: dogru hasta, dogru |Iu§, dogru doz, dogru zaman,
dogru yol, dogru neden ve dogru belge.
Mevcut uygulama onerileri her ilagtan, sivi uygulamasindan veya kan
numunesinden 6nce ve sonra yikama ve kateterler kullamimadiginda
duzenll urul\klurlu yikamadir. Ancak her zaman cihaz iireticisi, ilag ve kurum
i dikkate alin.

- Hastanin cihazin bilesenlerine, malzemelerine veya %0,9 sodyum Kloriir
soliisyonuna karsi bilinen bir alerjisi varsa BD PosiFlush™ SP Sinngay
aksi halde laksiye yol acan bir alerjik reak neden

olabilir. .

PERFORMANS OZELLIKLERT

- Vaskiiler Erisim Cihazlanyla (VAD) birlikte calisabilirlik.

- Tiim ginngalar (3 mL, 5 mLve 10 mL) ayni 10 mL capinda sinnga
haznesine sahiptir ve bu nedenle yikama basinci tiim boyutlar icin esdegerdir.

UYARILAR

« Birim ambalaj agilmissa ya da icerik hasarliysa kullanmayin.

in donma sicakhiginda birakilmissa kullanmayin.

Kurum ve iiretici yo i iniizleyin.

Islem boyunca aseptik teknik kullunm

1. Paketi agin ve sinngayi gikarin.

2. Sinnga ug kapaginin yerinde oldugunu kontrol edin. Soliisyonun
berrakligini inceleyin. (Sekil 1a)

3. Tapa miihriinii serbest birakmak icin pistona ug kapagr yerindeyken
bastinn. (Sekil 1b)

4.Sinnga luer
ug kapagini sinngadan cevirerek ¢ikarin. (Sekil 2)

5. Havayi atmak icin sininga pistonunu itin. (Sekil 3)

6. Vaskiiler erisim clhazma BD PosiFlush™ SP siringasini baglantinin

» Uriin paketi veya etiketindeki son kullanma tarihini . Uriin son
kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

« Sinnga ug bashigi veya durdurma elemant hasarliysa kullanmayin.

« Soliisyon bulanik veya renkliyse, ¢okelti igeriyorsa veya herhangi bir tiirde
asili partikiil madde iceriyorsa kullanmayin.

o TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar kullanim enfeksiyona veya baska
hastaliklara/yaralanmalara yol acabilir.

« Kiiciik parcalar potansiyel olarak bogulma tehlikesi olusturur.
Kullandiktan sonra kiictik parcalar: tesis protokoliiniize gore atin.

« Yeniden sterilize etmeyin.

 Yikamaya iliskin olasi
arasinda sepsis, 6z kan
maruziyeti, kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalma, hava embolisi,
partikiil embolisi, kan pihtilar, flebit, tehlikeli ilag/sivi maruziyetine yol
acabilecek sizinti, tahris, y sirasinda gegici tat veya koku bulunabilir.
Kontamine normal salin i in kullanimi enfeksiyona ve muhtemelen
dliime neden olabilir.

velveya udvers

takin. (Sekil 4)
Baglantinin saglam oldugundan emin olun.

7. Kurumun politikasina gare gerekli salin hacmini enjekte etmek igin
sinnga pistonunu itin. ($ek. 5) Asin basinai Gnlemek icin ¢ozeltiyi yavasca
enjekte edin. Piston direnci olmasi durumunda asiri kuvvet
uygulanmamasi onerilir.

8. Kullanimdan sonra kurumunuzca taninan islemle uyumlu olarak atin.
(Sekil 6)

BIRIM BILESIMI

BD Luer-Lok™ uclu polipropilen siringa.

PosiFlush™ SP Siringa, Dogal Kauguk Lateks ile formiile edilmemistir.

Salin soliisyonu: sodyum kloriir 9 g/l (NaCl %0,9), hacme kadar distile steril

su eklenmis, koruyucu madde icermez ve pirojenik degildir.

Akis paketi polipropilenden olusur.

KLINIK FAYDALAR

o BD PosiFlush™ SP siringa, salin sinngalaninin manuel olarak
hﬂzlrlﬂnmuslylu ilgili adimlan ve siireyi ortadan kaldirarak klinisyen

 Aseptik teknigin ve ylkama yo
sunlara yol acabilir: kateterle ilgili kan dolasimi enfeksiyonu ve ilgili
yaralanma veya oliim, kateter arizasi, tikanma, infiltrasyon,
ekstravazasyon, eritem, sisme veya agri gibi kateterle ilgili

i artirmaya yardimai olan, dnceden doldurulmus, tek
kullanimlik %0,9 sodyum kloriir singadir.

« BD PosiFlush™ SP siringa, salin yikama sinngalarinin manuel olarak
hazirlanmasi sirasinda olusabilecek temas kontaminasyonu riskini azaltir.

PYCCKUW

WHCTPYKLUWUKU NO NPUMEHEHUIO

an BbINONHEHHH NPOMBIBAHKA (uﬁmﬂume HHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHHIO,
NPaBHNQ neyebHOro yupex(ie

OMUCAHUE

Llinpwu BD PosiFlush™ SP aBAseTCs roTOBbIM K HCMONB30BAHHIO MEAMLMHCKUM H3AeNHeM

(8 coorsercTauy ¢ pernamertom (EC) 2017/745 Esponeiickoro napnamerta u Cosera).

OH npecTaBnAeT co60ii NOAMNPONHACHOBbIFA WNPHL, CORCPKALLHF CTEPHNBHbIT M

QnUPOTeHHbii 30TOHHuecKit 0,9 %-Hbiit pACTBOP HATPHA XNOPUAQ. TaPAHTHPYETCA

CTRPHIbHOCTb, HETOKCAYHOCTb H QMMPOTEHHOCTb COAEPIHMOTD WNPHLA.

HA3HA‘|EHMEII'IOKA3AHVI$| K MPUMEHEHUI0

- Llinpuysi BD PosiFlush™ SP npearasxauensl TONbKO N4 NPOMbIBAHUA
nepudepuyeckux BeHo3Hbix kateTepos (BK), LeHTPaNbHbIX BEHO3HbIX KaTeTepoB,

nossienue Ao 30°C. He octasnate npw Temneparype Hiwe 0°C.

o Tepep uc b CUHCTPYKUMAMH
NIEKAPCTBEHHOrO Npenapara, 4Tobi ybeauTbea B ero coBmecTuMocTh ¢ 0,9 %-Hbim
pacTBOpOM X10pHza HaTPHA. ECnM nekapcTBeHHbiii npenapar Hecosmectim ¢ 0,9
Y6-HbIM PACTBOPOM XIOPHAQ HATPHA, CEAlyiTe HHCTPYKLMAM NPOH3BOAHTENA
7IeKAPCTBEHHOTO NPNAPATA B OTHOLIEHHH METORA NPOMBIBAHAA WM CHakana
NIpOMOiiTe YCTOCTBO CocyamcTor ocryna (YCJ}) CoBMECTUMbIM pacTBopom, Takm
KQK 5 %-Hbiii BOJHbiit PACTBOP A€KCTPO3b, 4TOBbI YAQMHTS M3 Hero Crefibl
NIeKAPCTBEHHOIO NPENapaTa B COOTBETCTBUM C HHCTPYKLMAMM NPOHIBOAMTENS H
NPABHAAMH Ne4e6HOr yuperaeHHs.

« Tpwt NpuHSTHH petuierins 0 Npombiake 0,9%-Hbibt PACTBOPOM XNIOPHA HATPHA

ClIeflyeT Y4HTLIBATH COCTOAHHE 340POBLA NALMENTA,

ye yepes3 nepudpepyeckuit goctyn (MLIBK), BEHO3HbIX

Katerepos (LIBK) ¥ uMNAGHTHPOBAHHbIX BEHO3HbIX NOPT-CHCTEM in situ.

- IUnpwy BD PosiFlush™ SP He npeaHa3HayeH 4ns pacTBOPeHKs Cyxux NPOAYKTOB, AnA
Pa36aBNEHHA NeKapCTBEHHbIX CPE/CTB H /NA TEPAMEBTHYECKOTO MPHMEHEHHA
HOTPHA XI0PHAQ.

LWnpwy BD PosiFlush™ SP 3anpeujaerca cnonb30Bath B CTepHbHOM nofie.
KATETOPVIM MAUMEHTOB, 1718 KOTOPbIX MPEAHASHAYEHO JJAHHOE M3E/HE
LUinpwy BD PosiFlush™ SP npeAHa3HaueH AnA NaLUEHTOB, KOTOPbIM YCTAHOBAEH in Situ
nepHdepueckuii BenosHoi katetep (BK), eHTpanbHbIH BeHO3HbI KaTeTep yepe3
nepudepuyeckuit goctyn (MLIBK), uempa/\bubm BeHO3HbIv katetep (L|BK) nnbo
WMITINGHTHPOBAHG BEHO3HAA TIOPT-CHCTEN
N0/b30BATENH, ANA KOTOPbIX I'IPEAHMHA‘JEHO [IAHHOE M3JENHE
LUinpwy BD PosiFlush™ SP np
PABOTHHKAMH, HMEIOLHMH onbiT oGecneuem COCYAMCTOTO A0CTYN W HCNONb30BAHHA
Takwx ycrpoicts. Wnpuubi BD PosiFlush™ SP npeactasnsior coboit HeasTomMatHueckue

HDTPEEND(TM B NEYeHHH, BO3PACT U BEC, NPU KOTOPbIX MOKET I'IDTDEGOBﬂThUl
OrpaH1yeHHoe nOYpEsIIENME HATPUA UM KHAKOCTH. I'Ipu HA3HAYEHHH MH$y3MONHOL:1
Tepanuy creyer np BHUMaHHE 06bem ¢ KOO pacTsopa,
HCNONb3YEMOr0 ANA NPOMbIBAHKA, 4T06b! He NPeBbILLATH YCTAHOBNEHHbIE
NPaBUNAMK NPefenbl N0 BBEAEHHIO KMAKOCTH.

« OTCyTCTBYIOT M3BECTHbIE PE3YILTATEI KNHHUYECKHX HCCTRAOBAKHi POLIEAYP NPOMBIBAHHA

Cnomouybio wnprija BD PosiFlush™ SPy Gepemertibix KopMuumx HEHWHH

ILinpuy BD PosiFlush™ SP npe

(UBMEUMMMMM EﬂlﬂipcBCKHM KUHHEKTOPOM (TaHpapTa 150 A EHyTpMBENHb\X HHbEKMMH

. YactuuHo uar NPOAYKT Y

. Ton bKo 218 EC: N0nb30BaTENM OMKHbI (nnﬁmmb 0 NioBbix cepbe3Hbix
TIPOCLICTBHS, CBA3AHHbIX € AQHHbIM YCTPOFICTBOM, NPOM3BOAUTENI0 H B

HO"NDMOMEHHHM m(y/:lap(meuuhm OpraH.
MHCTPYKL(VISI N0 ACN0NIb30BAHUID
s ¥ oAHoro nauuenTa. B yensx obecnevems

YCTPOHCTBA, C KOTOPLIMM MOKET paBOTATS LIMPOKHIA KpYT Miopet € p
QU3HYECKMMH NOPAMETDAMH, BKAIOUAR P3MEP H CHAY KNCTeH pyK.
NPOTUBOMOKA3AHUA

- He npumeHsiTe 1 NLMEHTOB, Y KOTOPbIX AHATHOCTHPOBAH FNEPHATPHEMHA 1
30/IEPKKQ KWKOCTH, TAK KAK B STHX CMYHQAX BBE/IEHHE HTPHA WM X/IOPHAG MOXET
MIPHYHHHT BPEJ 310POBLIO.

- He ucnonb3yire wnpwy BD PosiFlush™ SP npw Hanuuuw y nauenta
TIOATBEPIKICHHOI WINEPTMH Ha M0G0 M3 ET0 KOMMOHEHTOB, MaTepHanyl ik 0,9
Y%-Hbif PACTBOP X7I0PHAQ HATPHA. ITO MOXET BbI3BATH A/EPTHYECKYI0 PEaKUMI0
MPMBECTH K GHOQHAKTUYECKOMY LLOKY.

3KCMNYATALMOHHbIE XAPAKTEPUCTUKU

- CoBMeCTUMOCTb C yCTpoiicTBamM cocyaucToro gocryna (YCA).

- YBcex wnpwuies (3 mn, 5 mn 1 10 MA) O4MHAKOBbIA AHAMETP UMAMKAPG (KAK Y
CTHAGPTHOTO WNHILQ 06bemom 10 Mn), MO3TOMY AGBAEHHE NPH MPOMbIBAHHH
OIMHAKOBO /11 LINPHLIEB BCEX PA3MEPOB.

MPEAYNPEXAEHNA

o He HCTIONIb30BAT, ECM MHAMBIAYQNIbHAA YTIGKOBKA WM M3ENE MOBPEXIEHI.

« 3anpeujaeTCA UCNOAb30BATS, ECTM NPOAYKT HAXOZHACA NPH TEMNEPATYPe 30MEP3AHHA.

« TpoBepHTL CPOK FOAHOCTH Ha YIGKOBKE WK HaKNeliKe H3geMA. He Hcnons3osath
TI0C/1e HCTRYEHHS CPOK FOLHOCTH.

* 3anpelyaeTca HCNOb30BATH, ECTH KONNYOK HAKOHEUHHKT WK MAHXETA NAyHAKepa
WNPHIA MOBPEXAEHSI.

* 3anpeltaeTcA HCNONb30BAT, MU PACTBOP MyTHbIFA M OKPALIEH, COAEPKHUT

0CQJI0K W N06bie B3BEUIEHHbIE YaCTHIbI.

HE MCM0/Ib30BATb MOBTOPHO. MoBTopHOE HCNONb30BAHHME MOXET CTATH

NPHYHHOF HHAEKLM#H WA APYTUX 306071BAHHI WAIM NOBDEXIEHHH.

* Menkwe AeTa7M NPECTaBAAIOT CTb yaywbA. Mocre e

YTHAMZHPYHTE MENKNHE JTATH B COOTBETCTBUM C NPOTOKO/IOM Y4PEM/CHHS.

3ur|peumem CTePHIIH30BATh NIOBTOPHO.

. NOKHeHHS 1 (W) PEAKUMH, CBA3AHHbIE C
NIpOLIEAYPOH NPOMBIBAHHSA, MOTYT BKAIOUATb CENCHC, HHQEKUAH (MeCTHble H
CHCTeMHbie), MONIQAHHE KDOBH H KOXY H CTH3HCTBIE 060M04KH, 3upaXeHHe

HHOEKUMH, A Yepe3 KpoBb, BO3AYLHYIO 3MBONHI0,
3M6OAHI0 TBEPALIMA YACTHLIAMH, oﬁpuxuwmﬂpumﬁoﬂ nebuT, yreuky, kotopas
MOMET NPHBECTH K ONOCHOMY BO3AEFICTBHIO NeKapCTB/XuaKocTed, pusL\pumewe,

6€301aCHOCTH NPH NOAFOTOBKE M BBE/JeHHH NEKAPCTBEHHOT CPEACTBA MEAMUHCKAM

PaBOTHHKAM CeAyeT NPHAEPKUBATLCA 7 NPABHA: HYKHbIA NALMEHT, HyXKHOE

NeKapCTBEHHOE CPESICTBO, HYKHAA 71030, HYKHOE BPEMA NPHEM, HYXHbii C10cof

HyXHoe W HYKHOA

Cornaco AEACTBYIOWIMM IPAKTHYECKAM PEKOMEHALMAM, POMBIBKHE CneflyeT

BHINOMHATh 0 W N1OCE KAXJ070 BBE/IEHHA NEKAPCTBEHHOTO NPNapara, BBeeHHs

KMIKOCTH W 3060pa KPOBH, € TaKXKE Yepe3 ONPEfieneHHble HHTEPBANbI BEMEHH B

NIePHoA, KOTAQ KATETep He HCNonb3yeTca. OHAKO BCerfa CeAyer yuuTisaTh

ycTpoiicTa, JIeKApCTBEHHOTO

NIPENapaTa H BHYTPEHHHe MPABHAQ NeYebHOr yupeaeHus.

Criegy¥Te NPOTOKONGM AE3HHOEKLMH, NPHHATLIM B NIEYEGHOM YUDEXIeHHH, O TAKXE

YKA3AHHAM IPOH3BOAMTENS.

B Tevenwe Bceii npoueaypb! cobnioaaiite npaBKaa obecneyenus CrepUALHOCTH.

1. OTKPOIATe YNAKOBKY H BbIHBTE WNPHL.

2. Y6e/IUTech, 4To kpbilllka Hakoweurka WMpHLLa HaxopuTcs Ha mecTe. MposepbTe
Mpo3payxocTb pacTeopa. (PUc. 1a)

3. HamMTe Ha Mnysep MK 3axpsiTol kpoillike, uTofbl yAankTs Mpobky. (PHc. 1b)

4. OTeeprHTe kpoillky HakoneunHka, cne/la 3a Tem, 4Tobbl He 3arpasHiTh
MpHKoctosexen nio3p-coefIUuHTens LMpHLLa. (PUc. 2)

5. HamHTe na Nayrwep WNpHLa, uTo6bl BbiTecHK Ty Bo3flyx. (PHc. 3)

6. MpHcoeJUHKTe LMpHL| BD PosiFlush™ SP k ycTpocTay cocyIcToro JocTyMa,
onefla 3a Tem, uTobbi He 3arpsisuUTh MpHkocHosenHem coeIMuHTenb. (PUc. 4)
YbeanTech B HIARKHOCTH CORANHEHHS.

7. HagasuTe Ha naykiep wipHLa, 4tobbl BBECTH HEOBX0AUMbIH 06bem
U3HONOTM4ECKOTO PACTBOPA B COOTBETCTBHK C NPABMAAMH NEYEBHOTO YUPEITeHHS
(puc.5). Bsonme PUCTBOP Me/AneHHo, 4To6bl U3bewarb upe3mepHoro fasAenns. He
yBe/MuMBaiTe (nnynuanemu HO NOPLIEHS, ECH YyBCTBYETCA CONPOTHBEHHE.

8. Mocne Ucl s yT] pyUTe B cooTeeTcTBUM c yc B
yqpemﬂeHMMﬂpuLLeAypﬂM (PUc.6)
COCTAB M3AENWA

(Linpwy U3 noAMNpoNHAeHa ¢ HakoHeuHukom BD Luer-Lok™.

B cocra wnpwua PosiFlush™ SP He BXogwT HaTypanbHbiii naTeKc.

Conesoit pacteop: pactsop Hatpws xnopuaa 9 r/n (0,9% NaCl), sucrunnuposaHas
B0AAQS. He (COAEPKHUT KOHCEPBAHTOB, ANUPOTreHHO.

YNaKoBKa -

NPEXOAALMiA CTPQHHbIA NPUBKYC WA 3NCX BO BpeMA

3arpA3HEHHOT ¢M3MOI\DI'WIE(KDFD PACTBOPQ MOXET NPHBECTH K PA3BHTHIO
UHQEKLUMH 1, BOSMOKHO, K CMEpTH.

« HecobnioaeHue Npasin acenTukw  PEKOMEHAALHI N0 MPOMBIBAHHIO MOXET
NPHBECTH K kﬂTEYEp-GCEOI(VIMpOBﬂHHDVI VIH¢€KI.MM KPOBOTOKQ M CBA3AHHBIM C Heit
MOCNEACTBHSAM — BPEAY 3A0POBbIO WM CMEPTH, HapyLIeHKIo paBoTbl KaTeTepa,
OCNIOKHEHHAM, CBA3AHHbIM C KATETEPOM, TAKMM KOK OKKNIO3MA, MH¢VI[IprﬂLlMﬂ,
3KCTPABA3QUMA, IPHTEMA, OTeK Ak B0,

MEPbI IPEAOCTOPOXXHOCTH

« XpaHWTb Npw KOHTPONMpyeMoi Temnepatype 15-25°C. JlonyckaeTcs BpemeHHoe

BAIAT ‘E KNHHAYECKHME IOOEKTDI

+ Opropa3oii wnpuy BD PosiFlush™ SP 3anonke 0,9 %-HbiM pacTsopom xnopuaa
Harpus. Ero uci 103BONAET NOBLICHTH
Me/INePCOHQNA 30 CHeT COKpaUIEHHA [ HCTBHI 1 BpeMeHH, HeoBXOMMMBIX Ans
NIOFOTOBKY WNPHLEB C UIHONOTHYECKHM PACTBOPOM BPYUHYO.

+ Wcnonb3osatme wnpuua BD PosiFlush™ SP chiwaet puck 3arpsisHerms ot
NIPHKOCHOBEHHS, KOTOPOE MOXET NPOU30HTH NPH PY4HOM MOATOTOBKE WINPHLIEB C
H3HONOTMIECKIM PACTBOPOM ANS MPOMBIBAHHA.

HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU

Pridrzavajte se uputa za uporabu, smjernica proizvodaca i postupaka
ustanove za primjenu ispiranja.
0PIS

Strealjka BD PosiFlush™ SP medicinski je proizvod spreman za upotrebu (u
skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca). Radi se o
polipropilenskoj Strcaljki koja sadrzi sterilnu i nepirogenu izotonicnu 0,9 %
-tnu otopinu natrijeva lorida. Jamdi se da je sadrzaj Strcaljke sterilan,
netoksican i nepirogen.

NAMIENA/INDIKACIJE ZA UPORABU

- Strcaljke BD PosiFlush™ SP namijenjene su za uporabu SAMO ZA
ISPIRANJE in situ perifernih intravenskih katetera (PIVC), periferno
umetnutih centralnih katetera (PICC), centralnih venskih katetera (CVC) i
ugradenih prikljucaka za venski pristup.

- Strcaljka BD PosiFlush™ SP nije namijenjena za pripravu suhog proizvoda,
razrjepivanje lijekova ili u slucajevima u kojima je indicirana intravenska
terapija s natrijevim kloridom.

- Strealjka BD PosiFlush™ SP ne smije se upotrebljavati u sterilnom

podrucju.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Strcaljka BD PosiFlush™ SP namijenjena je za uporabu na pacijentima s in

situ perifernim i ima (PIVC), periferno

centralnim kateterima (PICC), centralnim vensklm kateterima (CVC) i

ugradenim prikljucima za venski pristup.

PREDVIDENI KORISNIK

Strcaljka BD PosiFlush™ SP namijenjena je za uporabu zdravstvenim

djelatnicima koji imaju iskustva u vaskularnom pristupu i uporabi ovog

proizvoda. Strcaljke BD PosiFlush™ SP rucni su proizvodi kojima moze
rukovati velik broj ljudi s razlicitim ljudskim karakteristikama, ukljucujuci
velicinu i snagu ruku.

KONTRAINDIKACIE

- Nemojte primjenjivati u pacijenata koji pate od hipernatrijemije i
zadrzavanja tekucine u slucajevima kada bi primjena natrija ili klorida
mogla biti klinicki Stetna.

- Nemojte upotrebljavati Strcaljku BD PosiFlush™ SP ako pacijent ima
poznatu alergiju na bilo koji njezin dio, materijale ili 0,9 %-tnu otopinu
natrijeva klorida, koja moze dovesti do alergijske reakcije koja dovodi do
andfilaksije. .

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

- Interoperabilnost s proizvodima za vaskularni pristup (engl. vascular
access devices, VAD).

- Svetrcaljke (3 mL, 5 mLi 10 mL) imaju istu cijev za Strcaljku od 10 mLi
stoga je tlak ispiranja jednak za sve velicine.

UPOZORENJA

« Nemojte upotrebljavati ako su pakiranje ili njegov sadrZaj oteceni.

« Nemojte upotrebljavati ako je proizvod ostavljen na temperaturi
zamrzavanja.

« Provjerite datum isteka roka trajanja na pakiranju proizvoda ili etiketi.
Nemojte upotrebljavati ako je proizvodu istekao rok trajanja.

« Nemojte upotrebljavati ako je poklopac za vrh Strcaljke ili cep ostecen.

« Nemojte upotrebljavati ako je otopina mutna ili obojena, ako sadrzava
talog ili ako u njoj ima bilo kakvih lebdecih cestica.

« NIJE ZA PONOVNU UPOTREBU. Ponovna upotreba moze izazvati infekciju
ili drugu bolest/ozljedu.

« Mali dijelovi predstavljaju potencijalnu opasnost od gusenja. Nakon
uporabe male dijelove odloZite u skladu s protokolom vase ustanove.

« Nemojte ponovno sterilizirati.

« Moguce komplikacije i/ili Stetne reakcije koje su povezane s ispiranjem
mogu ukljucivati sepsu, infekcije (lokalizirane/sustavne), izlaganje
mukokutanoj krvi, izlaganje patogenima koji se prenose krvlju, zracnu
emboliju, emboliju zbog prodora cestica, krvne ugruske, flebitis, curenje
koje moze dovesti do izlaganja opasnom lijeku/tekucini, nadrazivanje,
privremen osjet okusa ili mirisa tijekom ispiranja. Uporaba
kontaminiranog proizvoda u obliku normalne fizioloske otopine moze
dovesti do infekcije i po moguénosti do smrti.

« Neupotrebljavanje asepticke tehnike i nepridrzavanje smjernica za
ispiranje mogu dovesti do: infekcije krvotoka povezane s kateterom i s
njom povezane ozljede ili smrti, zatajenja katetera, komplikacija povezanih
s kateterom kao 3to su okluzija, infiltracija, ekstravazacija, eritem, oticanje

ili bol.

MJERE OPREZA

« Pohranite pri j i(15=25°C). Preno3enje je
dozvoljeno na 30°C. Nemojte odlagati na temperaturi za zamrzavanje.

« Prije uporabe pogledajte upute za uporabu proizvodaca lijeka kako biste
provjerili kompatibilnost lijeka s 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida.
Ako lijek i 0,9 %-tna otopina natrijeva klorida nisu kompatibilni,
pridrzavajte se uputa proizvodaca lijeka o praksama ispiranja ili najprije
isperite proizvod za vaskularni pristup (VAD) kompatibilnom otopinom kao
Sto je 5 %-tna otopina dekstroze u vodi kako biste uklonili tragove lijeka u
skladu s pravilima proizvodaca i ustanove.

« Lijecnici bi trebali uzeti u obzir pacijentovo odredeno zdravstveno stanje,
potrebe za terapijom, dob i tezinu uslijed kojih bi bilo potrebno ograniciti
unos natrija ili tekucine prilikom odluke o ispiranju s pomocu ubrizgavanja
0,9-postotne otopine natrijeva klorida. Pri propisivanju tekucina potrebno

je uzeti u obzir ispiranje fizioloskom otopinom kako se ne bi prekoracile
smjernice za unos tekucine.

« Nema poznatih Klinickih ispitivanja za ispiranje trcaljkom
BD PosiFlush™ SP u trudnica ili dojilja.

« Strcaljka BD PosiFlush™ SP namijenjena je za uporabu s dijelovima u
obliku prikljucka Luer sukladnih s normama ISO za intravenske primjene.

 Samo za jednokratnu uporabu. OdloZite svaki djelomicno upotrebljeni
proizvod.

» Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom tijelu
prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

UPUTE ZA UPORABU

Proizvod za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Kako bi se pobrinuli

za sigurnu pripremu i primjenu lijeka, lijecnici bi trebali prakticirati 7

pravih” kriterija za primjenu lijekova: pravi pacijent, pravi lijek, prava doza,

pravo vrijeme, pravi nacin, pravi razlog i prava dokumentacija.

Trenutacne su preporuke za praksu ispiranje prije i nakon svakog lijeka,

primjene tekucine ili uzorkovanja krvi; i u redovitim intervalima kada se

kateteri ne koriste. Medutim, uvijek uzmite u obzir smjernice proizvodaca
proizvoda, smjernice za lijek i smjernice ustanove.

PridrZavajte se protokola za dezinfekciju prema smjernicama ustanove i

proizvodaca.

Tijekom postupka primjenjujte sterilnu tehniku.

1. Otvorite paket i izvadite Strcaljku.

2. Provjerite da je poklopac za vrh trcaljke na mjestu. Provjerite bistrinu
otopine. (Slika 1a)

3. Pritisnite potisni klip s poklopcem za vrh i tako otpustite pecat cepa. (Slika 1b)

4. Oprezno odvrnite poklopac za vrh sa Strcaljke kako ne bi doslo do
kontaminacije dodirom na luer spojnici Strcaljke. (Slika 2)

5. Pogurnite potisni klip Strcaljke i tako istisnite zrak. (Slika 3)

6. Spojite strcaljku BD PosiFlush™ SP na proizvod za pristup krvnim Zilama
pazeci da pri tome ne do"e do kontaminacije dodirom na mjestu spajanja.
(Slika 4) Pobrinite se da je spoj cvrst.

7. Pritisnite klip Strcaljke kako biste ubrizgali potreban volumen fizioloske
otopine u skladu s pravilima ustanove. (SI. 5) Polako ubrizgavajte otopinu
kako biste izbjegli prekomjerni tlak. U sluaju otpora klipa preporucuje se
ne primjenjivati pretjeranu silu.

8. Nakon uporabe, uklonite proizvod u skladu s odobrenim postupkom vase
ustanove. (Slika 6)

SASTAV PO PAKETU

Strcaljka od polipropilena s vchom BD Luer-Lok™.

Strcaljka PosiFlush™ za sterilni put tekucine (SP) nije izradena od lateksa od

prirodne gume.

Fizioloska otopina: natrijev klorid 9 g/l (NaCl 0,9%), destilirana sterilna voda

prema volumenu, bez konzervansa i nezapaljiva.

Pakiranje se sastoji od polipropilena.

KLINICKE KORISTI

« Strcaljka BD PosiFlush™ SP je unaprijed napunjena strcaljka za
jednokratnu uporabu s 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida koja
pomaze unaprijediti ucinkovitost lijecnika jer uz uporabu strcaljke nisu
potrebni koraci i vrijeme tijekom kojeg bi se bez uporabe ove Strcaljke
rucno morale pripremiti Strcaljke s fizioloskom otopinom.

« Strcaljka BD PosiFlush™ SP smanjuje rizik od kontaminacije dodirom koja
se moze dogoditi tijekom rucne pripreme Strcaljki s fizioloskom otopinom.

BbJITAPCKH

WHCTPYKL WK 3A YNOTPEBA

CnepiBaitte MHCTPYKUMHTE 30 yOTPe6a, YKA3AHHUATA HA NPOM3BOAMTENS M

MHCTHTYUMOHQZIHATE NPOLEAYPH 30 NPHAQTAHE HA NPOMHBAHE.

OMUCAHHE

Cnpunyoskara BD PosiFlush™ SP e rotoBa 3a ynoTpe6a meAMUMHCKO H3penue

(cvrnacto PernamenT (EC) 2017/745 wa Esponedickia napnamenT v Ha Coaera).

ToBa € NOAMMPONHNEHOBA CMPHHLIOBKA, CHBPKALIA CTEPHIEH W HENMPOTEHeH

wu30ToHueH 0,9% pa3Teop Ha HaTpHes Xn0pHA. CbAbPKAHHETO HA CPHHLIOBKATA &

TAPAHTHPAHO CTEPHIIHO, HETOKCHUHO M HENUPOTEHHO.

MPEAHASHAYEHHME/MOKA3AHUA 3A YIOTPEBA

- Cnpuruyoskute BD PosiFlush™ SP ca npeprastayern CAMO 3A NIPOMUBAHE Ha
in situ nepugepry uuTpasenosu katerpu (PIVC), nepudepHo nocrasexm

oTknoHerna 4o 30°C. [la He ce 0CTaBA AQ 3AMPb3HE.

« [poBepeTe C HHCTPYKLUHTE HA NPOH3BOAUTENS HO NEKAPCTBOTO 3a ynoTpeba, 3a
A 0cHrypuTe CbBMecTUMOCT ¢ 0,9% PasTBOp Ha HATPHEB X0PHA NP
ynotpeba. Ako 0,9% pasTeop Ha HATPHEB XAOPHA He e CbBMECTHM, CnefjBaiiTe
WHCTPYKUMHMTE HO NPOM3BOAUTENA HO IEKAPCTBOTO 30 NPAKTUKK 30 NPOMUBAHE
I THPBO NPOMMUITE H3€NHETO 3 Cb0B A0CTBN (VAD) CbC CbBMECTHM Pa3TBOp
Kkaro 5% [AeKCTPO3a BbB BOAT, 30 AQ NPeMAXHETe CIeuTe OT IeKapCTBOTO B
(CbOTBETCTBHE C NONUTUKUTE HA NPOU3BOAUTENA M MHCTHTYLMHUTE.

* KnuHHYMCTUTE C1eABA A0 B3EMAT N0/ BHUMAHHE CEUMOHYHUTE 30 NaUUeHTa
MEAMUMHCKH CbCTORHKA, YK/ OT 1edeHe, Bb3PACT 1 Terno, KOTO MoXe Aa
Hanarar UI'PGHMNEH np1em Ha HUTpMM WK TEYHOCTH, KOraTo B3emar peLueHne 3a

uetpanty karetpu (PICC), uenTpantv Beo3u katetpu (CVC) u
NI0PTOBE 30 BEHO3eH AOCTB

Ha 0,9% pa3TBop Ha Hatpwes xnopa. Mpu
npeAnncease v TeutocTH TpABBA 40 e B3eme NPE/IBHA NPOMMBAHETO C

- Cnpuruoskara BD PosiFlush™ SP He e Ha cyxu o
IPORYKTH, 30 pA3peXACHE HE NEKTPCTBQ WM KOTTO ce Hunum HHTPABEHO3HO TEYHOCTH.
JIeYeHue C HaTPHeB XNOPHA.

Cnpunuokara BD PosiFlush™ SP He Tpa6ea fa ce u3non3sa B crepunta cpepa.

I'IPEAHASHAWEHA MALMEHTCKA NONYNALMA

BD PosiFlush™ SP e np 30 ynoTpe6a npw nauwenTy cin
snu nepudepHu HHTpaseHo3Hw Karetpu (PIVC), nepudepHo NOCTaBEHM LEHTPANHH

Katetpw (PICC), uentpantm sero3nw karerpu (CVC) v uMnAGHTMPaHK nopTose 3a

BeHO3eH A0CTbN.

MPEAHASHAYEH NOTPEBUTEN

Cnputuoskara BD PosiFlush™ SP Tpsiba A ce 3101380 OT 34PABHM CMELMANHCTH C

ONWT B Cb10BMA 0CTHN W H3NON3BAHETO HA TE3H H3ALNHA. CHPHHMDBKMTE

BD PosiFlush™ SP ca pbukk U3aeus, KOMTO MOFAT AQ e YNPABAABAT OT WHPOK KpbI

XOPO.C PA3/IHYHM YOBELIKH XQPAKTEPHCTUKH, BKIOYHTENHO PA3MEDH H CHAA Ha pbljere.

NPOTUBOMOKA3AHHUA

- ﬂﬂ He Ce U3N0N3BA NPH NAUHEHTH, CTPAAALLM OT XUNEPHATPEMHUA U 30/IbPKAHE HA
TeYHOCTH, NPU KOHTO NPUNOKEHHETO Ha HﬂTphI;i MNY XN0pUA MOXe Aa ﬁbﬂE
KNMHWYHO BPEAHO.

- He u3non3saiite cnputiyoska BD PosiFlush™ SP, ako nauweHTbT Uma u3sectHa
Q1epris Kb HAKOM OT HEHHUTE KOMNOHEHTH, Matepuant U 0,9% pasTeop Ha
HATPHEB XI0PUA, KOATO MOXE A AOBE/E A0 ANepriyeH 0TroBop, BoAew A0
AHAUATKCHA.

XAPAKTEPUCTUKM HA PABOTA

- OnepaTuBHa CbBMECTMMOCT C H3enHA 3a Cbaos AocTbr (VAD).

- Bewuki cnpunuosk (3 mL, 5 mlL v 10 mL) umar egHa u cbuja ues Ha
CnpHLoBKaTa ¢ MameTp 10 mL M CIeA0BATEAHO HANATAHETO Ha NPOMHBAHE e
EKBMBA/IEHTHO 30 BCHYKH pa3MepH.

NPEAYNPEXAEHWA

» [la He ce #3n0N380, KO LUENOCTTA HA ONAKOBKATA MAM CHTbPIKAHHETO €A HAPYLIEHH.

PU3TBOP, 30 /A0 HE Ce HA/ABULIABAT YKA3AHHATA 30 NPHEM Ha

« HAMa M3BECTHH KNIMHHYHH NPOYYBAHHA OTHOCHO MPOMUBAHETO ChC CIPHHLIOBKA
BD PosiFlush™ SP npw GpemeHr# 1 KbpMelu ieHH.

o G BD PosiFlush™ SP e [0 Ce U3N0N3BA C KOMNOHEHTH,
coBMecTHMH ¢ ISO Jyep 30 UHTPABEHO3HH NPUNOKEHHA.

« Camo 3a eAHOKPATH ynoTpe6a. M3xBbpAAHTE BCEKN YACTHYHO H3NON3BAH
npoayKT.

« Camo3a EC: noTpe&menme Tpabea fa nomuaaar BCEKM CEPHO3EH HHLMACHT,
CBbP3AH C YCTPOFCTBOTO, Ha
OpraH.

WHCTPYKLIAW 3A YNIOTPEBA

W3genue 3a ef4HoKpaTHA ynoTpeba camo npu eAvH naumeHT. 3a Aa rapaxTHpar

6€30naCHO NPUTOTBAHE M MPUAATaHE HA NEKAPCTBOTO, KAMHHUUMCTHTE TPAGBA AT

NPAKTHKYBAT ,7-Te €1eMeHTA 30 TOYHOCT Ha NPHAGTaHe Ha NeKapCTBOTO: TOUHKA

NAUMEHT, TOYHOTO NEKAPCTBO, TOYHATA A030, TOYHHA MOMEHT, TOUHHA METOA HA

NPUNOKEHWE, TOYHATA NPUYMHA U TOYHATA AOKYMEHTALMA.

Hﬂ(TDﬂLI.lVITe NPenopbKK HA NPAKTUKATA Ca Aa Ce NPOMMBA NPeAU W Cef BCAKO

NIEKAPCTBO, MPUMOKEHHE HA TEYHOCTH MW B3EMAHE HA KPbBHA NPO6A; U HA

PEAOBHW MHTEPBANH, KOTATO KATETPHTE He Ce U3NO0N3BaT. BbﬂpeKM TOBQ BUHATM

WMaiTe Npe/iBH NPOM3BOAHTENIA HA YCTPOHCTBOTO, NIEKAPCTBA M YKA3AHHA Ha

MHCTHTYUMATA.

Crepsaiire 30 fle3uHgRKUMA Cope

NpOM3BOAUTENA.

W3non3saite acenTyHa TEXHHKA N0 BpEMe HA UANATA NpoLeaypa.

1. OTBOpETE ONAKOBKATA H M3BAZETE

2. MpoBepeTe AANK KANGYETO HA HAKPAHHHKA HA CNPHHLIOBKATA @ HA MACTO.
Mposepete Aank pasreopuT e Guctbp. (Our. 1a)

3. Hatuckere anpep 6yTanoro ¢ kanaye Ha HAKPaiiHKKa, 30 Aa ocBoboguTe

HO (Our. 16)

HOMHCTUTYLUMATA M

« He u3non3saiite, ako npoAyKT®T e 61 ocTaBeH Ha Ha

+ [TpoBEpeTe CPOKE HQ FORHOCT BLpHY ONCKOBKATA HAK ETHKETA Ha NPORYKTa. la
He Ce U3N0/1380 e/} H3THYGHE Ha CPOKA H FORHOCT.

o He ifTe, ako it [ HaC @
NOBPEAEHH.

+ He u3non3saiiTe, aKo pa3TBOPLT € MbTEH WM OLBETEH, ChIbPXK YTAIKA UK HMA

HAKAKBB BUA CYCNEHAMPAHHM NPAXOBM YACTULM.

J\A HE CE U3M0/13BA NOBTOPHO. MosTopHOTO 13n013BaHE MOXe AQ AOBE/E A0

MHEKLMA UK APYro 30601ABAHE/HAPAHABAHE.

Mankute yactn NPeACTaBNABAT NOTEHLUMANHA ONACHOCT OT 30AABAHE. Cﬂen

yFIDTpEﬁﬂ M3XBbP/IETE MA/IKUTE YACTH B CHOTBETCTBUE C NPOTOKON HA niedebHoTO

3asefeHue.

[la He e CTepHAM3NPa NOBTOPHO.

Bb3MOIKHMTE YCNOKHEHUS HIMAK HEXENAHM PEaKLMK, CBBP3AHN C NPOMUBAHE,

MOTQT AQ BKAKOYBAT CENCHC, MHGEKUHH (NOKANH3HPAHH/CUCTEMHH),

KOXHO-UraBUYHA €KCNO3HLHA HA KPbB, EKCNO3ULUA HA NPEHACAHM NO KPbBEH

MbT NATOrEHH, Bb3AYWHA EMﬁOIMﬂ, embonua B Pe3YNTAT HA YACTHLM, KDbBHH

CbCHpewH, GnebuT, Teu, KOATO MOXe AQ A0BEAE A0 U3NATAHE HA ONACHO

NIeKAPCTBO/TEYHOCT, APA3HEHe, MPEXOAEH BKYC UK MUPHC N0 BpeMe Ha

NPOMMBAHETO. YNOTpebara Ha 3ambpCceH HOPMANEH GU3HONOTHYEH PA3TBOP

MOXe A /A0BE/IE 210 UHQEKUMS H EBEHTYHO CMbPT.

4. PasBuiiTe KANAYETO HA HAKPAMHMKA HA CIPUHLOBKATA, KATO TPAGBA Aa CTe
CHTYPHH, Ye NYEPOBHAT HAKPAHHK HO CIPHHLIOBKAT He € 3aMBPCeH PH A0MHP.
(Owr.2)

5. HaTucwete ByranoTo Ha cnpuHL0BKaTa, 3a /ja M3rowwTe Bb3ayxa. (Our. 3)

6. Cabpxere cnpuniosara BD PosiFlush™ SP kbM yCTpoiCTBOTO 30 Cb08 A0CTDA,
KaTO BHMMABATE BP3KATA A0 He e 3ambpcy npu gonup. (Our. 4) Ocurypete
CHTYPHQ BPB3KA.

7. Harvcwere Gyranoto Ha ¢ 3040 obem
BU3HONOTMYEH PA3TBOP CbINACHO MOAMTHKATA HA UHCTUTYUMATA.(Hr. 5)
Mumempaﬂne pasteopa 6asHo, 3a Aa u3berere cBpbXHANATaHe. B cryyaii Ha

Ha 6yTan0TO Ce NpenopbyBa AQ He ce npuAara na.

8. CﬂELl ynorpeﬁu M3XBbP/IETE B CbOTBETCTBME C NPUETATA NPOLEAYPA BB BALIETO
3ApasHo 3asepeue. (Our. 6)

CbIbPXKAHHME HA EIMHUYHA OMAKOBKA

Monunponunexosa cnpuhuioska ¢ BD Luer-Lok™ HakpaiHuk.

Cnputuoskara PosiFlush™ SP He Chbpia eCTecTBeH KayuyKoB NaTeKc.

Ou3vionoruuen pastsop: Hatpwes xnopa 9 g/l (NaCl 0,9%), crepunna ecrunupara

B0Aa A0 OGEMMTE, 6e3 KOHCePBAHTH M HENWUPOTEeHHA.

onvoro vin “flow pack” e ot noaunponuen.

KNUHUYHA NPEAUMCTBA

+ Heu3non3BaHeTo Ha aCeNTHYHA TEXHHKA M HECNA3BAHETO Ha 3a
NpOMHBAHE MOXe Aa AoBeAe AO: Csbpaunu CKaretbp hH¢EKle| HO KPbBHUA
MOTOK 1 CBbP3AHO C HeA HAPAHABAHE WK CMBPT, HAPYLWeHHe Ha KaTeTbpa,
CBbP3AHO C YUIOKHEHNA HA KATETbPA KATO OKAY3US, HHOUATPALMA,
eKCTPABA3ALA, EPHTEM, I0AYBAHE W 60NKa.

MPEANASHUA MEPKU

« [la ce cbxparABa npu KoHTpoAMpana Temneparypa (15-25°C). onyctumm

o G BD PosiFlush™ SP e HAMbAHEHA CNPUHLOBKA 30
eaHOKpaTHa ynoTpeba ¢ 0,9% HATPHeB X1I0pHA, KOATO NIOMAra 3a NoR06pABaHeE
Ha E¢EKTVIBHOLTH] HO KNMHULUCTA, KATO €HMUHUPA CTHIKKTE U BPEMETO,
((BbP3AHH C PHYHOTO NPUrOTBAHE HA CNPUHLIOBKH C G)Mznonumueu pasTsop.

« Cnputuoskara BD PosiFlush™ SP Hamansisa pucka oT 3ambpcasare npu
/IOKOCBAHE, KOETO MOXE 0 Bb3HUKHE 110 BDEME HQ PH4HO NPHTOTBAHE HA
CNIPUHLIOBKH 30 NPOMHBAHE C QH3HONOTHYEH PA3TBOP.

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati instructiunile de utilizare, ghidurile producétorului si procedurile

institutiei pentru administrarea spaldrii.

DESCRIERE

Seringa BD PosiFlush™ SP este un dispozitiv medical gata de utilizare (in

conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si

al Consiliului). Este o seringd din polipropilend care contine o solutie izotond
de clorurd de sodiu 0,9 %, sterild si apirogend. Continutul seringii este
garantat ca fiind steril, netoxic si apirogen.

DOMENIUL IN CARE URMEAZA A FI UTILIZAT/INDICATII DE UTILIZARE

- Seringile BD PosiFlush™ SP sunt destinate a fi utilizate NUMAI PENTRU
SPALAREA cateterelor intravenoase periferice in situ (PIVC), a cateterelor
centrale cu insertie periferica (PICC), a cateterelor venoase centrale (CVC)
si a porturilor de acces venos implantate.

- Seringa BD PosiFlush™ SP nu este conceputd pentru reconstituirea
produselor sub forma de pulbere, pentru diluarea medicamentatiei sau in
situatiile in care este indicatd terapia intravenoasa cu clorurd de sodiu.

- Seringa BD PosiFlush™ SP trebuie si nu fie utilizatd intr-un camp steril.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Seringa BD PosiFlush™ SP se utilizeazd la pacientii cu catetere intravenoase

periferice in situ (PIVC), catetere centrale cu insertie periferica (PICC),

catetere venoase centrale (CVC) si porturi de acces venos i

o Verificati cu instructiunile de utilizare ale producdtorului medicamentului
pentru a asigura compatibilitatea cu solutia de clorurd de sodiu 0,9 %
inainte de utilizare. Daca solutia de clorurd de sodiu 0,9 % nu este
compatibild, urmati instructiunile producatorului medicamentului pentru
practicile de spdlare sau spalati mai intdi dispozitivul de acces vascular
(VAD) cu o solutie compatibild, cum ar fi dextroza 5 % in apd, pentru a
elimina urmele de medicament, in conformitate cu politicile
producdtorului si ale institutiei.

« Atunci cand decid sa spele cu solutie perfuzabild de clorurd de sodiu 0,9
%, clinicienii ar trebui s ia in considerare afectiunile medicale specifice,
necesitdtile e tratament, varsta si greutatea pacientului care poate
necesita aport limitat de sodiu sau lichide.

Ar trebui sa se tind cont de spaldturile saline atunci cand se prescriu
lichide pentru a nu depdsi liniile directoare privind aportul de lichide.

« Nu existd studii clinice cunoscute privind spalarea cu seringa
BD PosiFlush™ SP la femeile insdrcinate si la cele care aldpteaza.

« Seringa BD PosiFlush™ SP este conceputd pentru a fi utilizatd cu
componente luer conforme 150 pentru aplicatii intravenoase.

« Numai pentru o singurd utilizare. Aruncati orice produs partial utilizat.

. Doar UE: utlllzatonl trebme s raporteze toate incidentele grave corelate

si autoritdtii nationale competente.

UTILIZATORUL VIZAT

Seringa BD PosiFlush™ SP trebuie utilizatd de profesionistii din domeniul

sanatatii cu experientd in accesul vascular si utilizarea acestor dispozitive.

Seringile BD PosiFlush™ SP sunt dispozitive manuale care pot fi manevrate

de 0 gamd largd de persoane cu diferite caracteristici umane, inclusiv

marimea si forta mainilor.

CONTRAINDICATII

- A nu se utiliza in cazul pacientilor care suferd de hipernatremie si retentie
alichidelor, atunci cand administrarea de sodiu sau de clorurd ar putea fi
déundtoare din punct de vedere clinic.

- Nu utilizati seringa BD PosiFlush™ SP dacd un pacient are o alergie
cunoscutd la oricare dintre componentele, materialele sau solutia de
clorurd de sodiu 0,9 %, ceea ce poate duce la un raspuns alergic care
poate duce la anafilaxie.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA
- Interoperabilitatea cu dispozitivele de acces vascular (VAD).

- Toate seringile (3 mL, 5 mL si 10 mL) au aceeasi seringd cu diametrul de
10 mLsi, prin urmare, presiunea de spdlare este echivalentd pentru toate
dimensiunile.

AVERTISMENT

A nu se utiliza dacd ambalajul unitdtii sau continutul sunt deteriorate.

« Nu utilizati dacd produsul a fost Idsat la temperatura de inghet.

« Verificati data de expirare de pe ambalajul produsului sau de pe etichetd.
Anu se utiliza in cazul in care produsul a expirat.

« Nu utilizati dacd capacul varfului seringii sau dopul sunt deteriorate.

» Nu utilizati dacd solutia este tulbure sau coloratd, contine un precipitat
sau are orice tip de particule in suspensie.

o ANU SE REUTILIZA. Reutilizarea poate conduce la infectii sau la alte
boli/vitdmari corporale.

« Piesele mici reprezintd un potential pericol de sufocare. Dupa utilizare,
eliminati piesele mici in conformitate cu protocolul unitatii dvs.

« Anuse resteriliza

« Posibilele complicatji si/sau reactii adverse asociate cu spdlarea pot
include septicemie, infectii (localizate/sistemice), expunere mucocutanatd
la sdnge, expunere la agenti patogeni transmisi prin sange, embolie
gazoasd, embolie cu particule, cheaguri de sange, flebitd, scurgeri care
pot duce la expunerea la medicamente/fluide periculoase, iritatie, gust
sau miros tranzitoriu in timpul spaldrii. Utilizarea unui produs salin
normal contaminat poate duce la infectii si, eventual, la deces.

« Neutilizarea tehnicii aseptice si nerespectarea requlilor de spdlare pot
duce la: infectie a fluxului sanguin legatd de cateter si vatamarea sau
decesul aferent, esecul cateterului, complicatii legate de cateter, cum ar fi
ocluzig, infiltrarea, extravazarea, eritemul, umflarea sau durerea.

PRECAUTII

« Ase depozita la temperaturd controlata (15-25°C). Excursii permise la
30°C. Nu lasati la temperaturd de congelare.

lNSTRUCTIUNl 'DE UTILlZARE
Dispozitiv de unica folosintd, pentru un singur pacient. Pentru a asigura
prepararea si administrarea in conditii de sigurantd a medicamentelor,
clinicienii ar trebui sa practice politica celor 7 corectitudini” privind
administrarea medicamentelor: pacientul corect, medicamentul corect,
doza corectd, timpul corect, calea corectd, motivul corect si documentatia
corectd.
Recomandarile actuale de practicd sunt de a spdla inainte si dupd fiecare
medicatie, administrare de lichide sau prelevare de sange; si la intervale
regulate ﬂlun(l cind cateterele nu sunl utilizate. Cu toate acestea, luati
le producdtorului dispoziti i, ale

medi(umentelor si ale institutiei.

Urmutl protocoalele de dezinfectare in conformitate cu instructiunile

itutiei si ale producdtorului.

hnica asepticd pe tot parcursul procedurii.

1. Deschideti pachetul si scoateti Seringa.

2. Verificati prezenta capacului protector al varfului siringii la locul lui.
Inspectati claritatea solutiei. (Fig. 1a)

3. Apasati pistonul cu capacul protector al varfului siringii pentru a elimina
sigiliul dopului. (Fig. 1b)

4. Desurubati capacul protector al vérfului de pe siringd, asigurandu-va cd,
conectorul luer al siringii nu este contaminat prin atingere. (Fig. 2)

5. Impingeti pistonul siringii pentru a scoate aerul. (Fig. 3)

6. Conectati Seringa BD PosiFlush™ SP la dispozitivul de acces vascular,
avénd grija sd nu existe contaminarea prin atingere a conectorului. (Fig.
4) Asigurati o conexiune sigurd

7. Impingeti pistonul seringii pentru a injecta volumul necesar de solutie
salind in conformitate cu politica institutiei. (Fig. 5) Injectati solutia incet
pentru a evita suprapresiunea. In cazul rezistentei pistonului, se
recomandd sa nu se exercite o forta excesiva.

8. Dupa utilizare, aruncati in conformitate cu procedura utilizatd in
institutia dvs. (Fig. 6)

COMPOZITIA PENTRU FIECARE UNITATE

Siringd din polipropilend cu varf BD Luer-Lok™.

Acest produs nu contine latex de cauciuc natural

Solutie salind: clorurd de sodiu 9 g/l (NaCl 0,9%), apd distilata sterild pana

la volumul cerut, fara conservant si non-pirogenic.

Ambalaj ermetic din polipropilend.

BENEFICII CLINICE

« Seringa BD PosiFlush™ SP este o seringd preumplutd, de unicd folosintd,
cu clorurd de sodiu 0,9 %, care ajutd la imbundtatirea eficacitdtii clinice
prin eliminarea etapelor si a timpului implicat in pregdtirea manuald a
seringilor saline.

» Seringa BD PosiFlush™ SP reduce riscul de contaminare prin atingere care
poate apdrea in timpul pregatirii manuale a seringilor de spdlare cu
solutie salind.
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en: EXPLANATION OF SYMBOLS pl: WYJASNIENIE SYMBOLI sl: RAZLAGA SIMBOLOV sk: VYZNAM SYMBOLOV hu: A
SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA cs: VYSVETLENI SYMBOLU  tr: SEMBOLLERIN ACIKLAMASI ru: OBO3HAYEHMSA
hr: OBJASNJENJE SIMBOLA bg: OBACHEHWA U CUMBOJIN ro: EXPLICAREA SIMBOLURILOR ar: jgoyl ausgi
en: Caution pl: Przestroga sl: Svarilo sk: Varovanie hu: Figyelem cs: Upozornéni tr: Dikkat ru: OctopoxHo hr: Oprez
bg: Buumanme ro: Atentie ar: auij

® en: Do not re-use pl: Nie uzywaé powtémie sl: Ne uporabljajte ponovno sk: Nepouzivajte opakovane hu: Ujrafelhasznalni

tilos! cs: NepouZzivejte opakované tr: Tekrar kullanmayin ru: He ncnonb3osate nostopHo hr: Nije za ponovnu upotrebu
bg: [la He ce u3non3sa nosTopHO ro: A nu se reutiliza ar:

en: Batch code pl: Kod partii sl: Koda serije sk: Kod 3arze hu: Gyartasi tétel kodja cs: Kod 3arze tr: Parti kodu ru: Kog
naptuu hr: Broj serije bg: MapTuaen koa ro: Codul lotului ar: dlxeiill ps)

en: Sterile Fluid Path, by steam pl: Parowa sterylizacja Sciezki ptynu sl: Sterilna pot za tekocino, s pomocjo pare sk: Sterilna
kvapalinova draha, sterilizovand parou hu: Steril folyadékaramlat, gézzel cs: Sterilni draha kapaliny, sterilizovano parou
tr: Steril sivi yolu, buharla ru: Kanan npotekanus wuakocti crepunusosa napom hr: Sterilan protok tekucine, parom

bg: Crepunusnpara c napa cuctema 3a TedHoctu ro: Cale lichid steril, prin abur ar: jlaul (aésoll Jilull )

en: Use-by date pl: Data przydatnosci do uzycia sl: Datum izteka roka uporabnosti sk: Pouzitelné do hu: Lejarati
datum cs: Spotiebujte do tr: Son kullanma tarihi ru: Foaen ao hr: Upotrijebiti do bg: [lata Ha u3Tnuare Ha cpoka Ha
roaroct ro: Data de expirare ar: dun\lall Ayl

en: CE marking pl: Znak CE sl: Oznaka CE sk: CE certifikované hu: CE-jelzés cs: Symbol CE tr: CE Isareti ru: Mapkuposka CE
hr: CE oznaka bg: CE 3Hak ro: CE marcaj ar: CE do.

en: Storage at controlled temperature (15-25°C) pl: Przechowywac w odpowiedniej temperaturze (15-25°C) sl: Shranjujte pri
425 oc temperaturi (15-25°C) sk: Uchovavaijte pri stdlej teplote (15-25°C) hu: Tarolas ellendrzétt hémérsékleten (15-25°C)
cs: Skladujte pfi kontrolované teploté (15-25°C) tr: Kontrollii sicaklikta saklama (15-25°C) ru: XpaHuTb Npu KOHTpONMpyemoin
Temneparype (15-25°C) hr: Pohrana pri kontroliranoj temperaturi (15-25°C) bg: CbXpaxeHue npu KOHTpOAMpaHa
Temneparypa (15-25°C) ro: Depozitare la temperaturd controlaté (15-25°C) ar: ( diglo a3y3 25-15) 5)lja daya ;6 Yjal
en: Do not freeze pl: Uwazac na temperature ujemng sl: Ne zamrzujte sk: Nezmrazovat hu: Ne fagyassza cs: Nezmrazujte tr:
Dondurmayin ru: He samopaxusatb hr: Nemojte zamrzavati bg: la He ce 3ampasssa ro: Nuingheatd ar: auoaill esi ¥

en: Manufacturer pl: Producent sl: Proizvajalec sk: Vyrobca hu: Gyarté cs: Vyrobce tr: Uretici ru: UsroTosutens
hr: Proizvoda¢ bg: MpoussoauTen ro: Producator ar: dcivsll dgall

en: Authorized representative in the European Community pl: Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspélnoty
Europejskiej sl: Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti sk: Splnomocneny zastupca pre Eurépske spolocenstvo
hu: Meghatalmazott képviseld az Eurépai K6zosségben cs: Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

tr: Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi ru: YnonHomouerHbIi npeacTasutens 8 EBponeiickom Coobujectse hr: Ovlasteni
‘ zastupnik u Europskoj zajednici bg: Yrbnromowen npezcraswTen B Esponeickara obwHocT ro: Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeand ar: dugjgil degonoll &% 20izoll Jiooll

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use pl: Nie uzywuc w przypadku uszkodzonego
opakowania i sprawdzi¢ w instrukcji uzycia sl: Ne up ljajte, Ce je ovojnina p a, in glejte navodila za uporabo
sk: Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie hu: Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt, illetve
olvassa el a haszndlati utasitast cs: Nepouzivejte, je-li obal poskozen, a nahlédnéte do navodu k pouZiti tr: Ambalaj
hasarlysa kullanmayin ve kullanma talimatlarina bakin ru: He ucnonb3yiite, ecnu ynaxkoska noepexaeHa. O6paturecs K
MHCTPYKLMK No npumereruio hr: Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu bg:
Nemojte koristiti ako je pakovanje o3teceno i procitajte uputstva za upotrebu ro: Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat
si consultati instructiunile de utilizare ar: plaAiwll Slousi | ggapl cliSoyg bgunll ali dlla Lgoladiml jany
en: Contains a medicinal substance pl: Zawiera substancje leczniczq sl: Vsebuje zdravilno ucinkovino sk: Obsahuje liecivo
hu: Gyogyszert tartalmaz cs: Obsahuje lé¢ivou latku tr: Tibbi madde icerir ru: CoaepxuT nekapcTBeHHOE BELLeCTBO
hr: Sadrzi medicinsku tvar bg: Cbabpia nekapcraeHo sewwectso ro: Contine o substanta medicinala ar: dub éslo (e (sginy

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use pl: Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjq uzywania lub z

elektroniczng instrukcjg uzywania sl: Glejte navodila za uporabo ali elektronska navodila za uporabo  sk: Prestudujte si

pokyny na pouzivanie alebo elektronickd formu pokynov na pouzivanie hu: Nézze meg a hasznalati utasitasban vagy az
elektronikus haszndlati utasitasban cs: Prectéte si navod k pouZiti nebo si prectéte elektronicky navod k pouziti tr: Kullanim
talimatina veya elektronik kullanim talimatina basvurun ru: O6paTuTeCh K UHCTPYKLIMK NO MPUMEHEHMIO MM K 31EKTPOHHON
MHCTPyKUMKW no npumerenuio hr: Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektronicke upute za uporabu bg: Hanpasete
CMpABKA B MHCTPYKLWKTE 3a YNOTPeba WK B €NeKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ro: Consultati instructiunile de utilizare
sau instructiunile de utilizare in format electronic ar: olaAiwll dolall digus) Ul Gledlsill gl plaalwll loysi zal)

en: Medical Device pl: Wyréb medyczny sl: Medicinski pripomocek sk: Zdravotnicka pomécka hu: Orvosi eszkoz

cs: Zdravotnicky prostfedek tr: Tip Cihazi ru: Meauumrckoe ycrpoiictso hr: Medicinski uredaj bg: MeauunHcko uspenve
ro: Dispozitiv medical ar: b jlga

en: Single sterile barrier system pl: Pojedynczy system bariery sterylnej sl: Sistem z enojno sterilno pregrado sk: Systém s
Jjednou sterilnou bariérou hu: Egyetlen steril véddzarral ellatott rendszer cs: Jeden systém sterilni bariéry tr: Tekli steril
bariyer sistemi ru: Cucrema oguHouHoro CTEPHIIHOTO 6apbepa hr: Sustuuedne sterilne barijere bg: EgnHMuHa cTepunHa
6apuepHa cuctema ro: Sistem cu barierd sterild unica ar: aalg pé=o olov 93 o

en: Date of manufacture pl: Data produkgji sl: Datum proizvodnje sk: Datum vyroby hu: Gyartas datuma cs: Datum vyroby
tr: Uretim tarihi ru: Zlata usrotoenenms hr: Datum proizvodnje bg: [lata Ha npoussoacTso ro: Data fabricatiei ar: ginll Al
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