ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE

Follow instructions for use, manufacturer guidelines, and institution

procedures for flush administration.

DESCRIPTION

BD PosiFlush™ XS Syringe is a ready to use sterile 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 contents of our
unopened or undamaged blister packages are guaranteed to be sterile,
non-toxic, and non-pyrogenic.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

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

- Using aseptic technique, BD PosiFlush™ XS Syringe can be used on a
sterile field.

INTENDED PATIENT POPULATION

BD PosiFlush™ XS 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
orts.

INTENDED USER

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

experienced in vascular access and the use of these devices.

The BD PosiFlush™ XS Syringes are manual devices that may be operated

by alarge 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™ XS 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 syringes (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 guidelines
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™ XS
Syringe in pregnant and lactating women.

« BD PosiFlush™ XS 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 guidelines.

Follow disinfection protocols as per institution and manufacturer

quidelines.

Use aseptic technique throughout the procedure.

1. Open blister pack and remove syringe. Using sterile technique, place
syringe on a sterile field if applicable.

2. Check that syringe tip cap is in place. Inspect clarity of solution.

(Fig. a)

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™ XS 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™ XS Syringe is not formulated with Natural Rubber Latex.

Saline solution: sodium chloride 9g/I (NaCl 0.9%), distilled sterile water to

volumes, preservative free and non-pyrogenic.

Single blister pack consists of paper and Polypropylene — Polyamide film.

CLINICAL BENEFITS

« The BD PosiFlush™ XS 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™ XS syringe reduces risk of touch contamination that
may occur during manual preparation of saline flush syringes.

POLSKI

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

W celu przeprowadzenia ptukania nalezy postepowac zgodnie z instrukcjq
uzytkowania, wytycznymi producenta i procedurami stosowanymi w danej instytucji.
OPIS

Strzykawka BD PosiFlush™ XS jest gotowym do uzycia wyrobem medycznym
(zgodnie z rozporzqdzeniem (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i
Rady). Jest to strzykawka polipropylenowa zawierajqca sterylny i
niepirogenny izotoniczny roztwor chlorku sodu o stezeniu 0,9%.
Gwarantujemy, ze zawartos¢ naszych nieotwartych lub nieuszkodzonych
opakowan blistrowych jest sterylna, nietoksyczna i niepirogenna.
PRZEWIDYWANE UZYCIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

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

- Strzykawka BD PosiFlush™ XS nie jest przeznaczona do przygotowywania

6w suchych p 6w, pr; ow lekow ani w
przypadkach kiedy ch\crek sodu znojduje zustosowunle w terapii dozylnej.

- Przy zastosowaniu odpowiednich technik aseptycznych strzykawka
BD PosiFlush™ XS moze by¢ uzyta w polu sterylnym.

DOCELOWA POPULACIA PACJENTOW

Strzykawka BD PosiFlush™ XS jest przeznaczona do uzycia u pacjentow z

dozylnymi cewmkaml obwodowymi (PIVC), cewnikami centralnymi

Q) ic i cewnikami zylnymi (CVC) in
slm oraz z wszczepionymi portami dostepu zylnego.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Strzykawka BD PosiFlush™ XS jest przeznaczona do uzytku przez pracownikow

opieki zdrowotnej majqcych doswiadczenie w zakresie dostepu naczyniowego

i korzystania z takich wyrobow. Strzykawki BD PosiFlush™ XS to przyrzqdy

reczne, ktore mogq by¢ obstugiwane przez osoby réznigce sie indywidualnymi

cechami, w tym wielkoscigq i sitq dfoni.

PRZECIWWSKAZANIA

- Nie stosowac u pacjentow cierpigcych na hipernatremig i zatrzymanie
ptyndw, gdy podanie sodu lub chlorku moze by¢ Klinicznie szkodliwe.

- Nie wolno uzywac strzykawki BD PosiFlush™ XS, jesli pacjent ma stwierdzong
nadwrazliwos¢ na ktérykolwiek z jej sktadnikow, materiatow lub 0,9% roztwér
chlorku sodu, co moze prowadzi¢ do reakcji alergicznej wywotujqcej anafilaksje.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

- Wspdtpraca z przyrzqdami do dostepu naczyniowego (VAD).

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

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe bqdz Jego zawartos¢ sq uszkodzone.

« Nie wolno uzywac, jesli produkt byt

« Sprawdzic¢ date waznosci na opakowaniu lub etyklecle Nie stosowac, jesli
uptyneta data waznosci.

+ Nie wolno uzywa¢ w przypadku uszkodzenia zatyczki koricéwki lub korka
strzykawki.

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

« NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowne wykorzystanie moze doprowadzi¢ do
zakazenia lub innego rodzaju choréb/urazéw.

* Mate czgsci stwarzajq ryzyko zadtawienia. Po uzyciu nalezy wyrzuci¢ mate
czgsci zgodnie z protokotem stosowanym w placéwce.

« Nie sterylizowa¢ ponownie.

* Mozliwe powiktania i/lub dziatania ni

mogq obejmowac posocznice, zakazenia (m\ejscowe/ukludowe)

$luzowkowo-skrne narazenie na krew, narazenie na patogeny przenoszone

drogq krwi, zator powietrzny, zator spowodowany czqstkami statymi,
skrzepy krwi, zapalenie zyk, wyciek, kt6ry moze prowadzi¢ do narazenia na
niebezpieczny lek/ptyn, podraznienie, przejsciowy smak lub zapach podczas
ptukania. Uzycie skazonego produktu soli fizjologicznej moze prowadzi¢ 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, powiklar powigzanych z cewnikiem, takich jak zatkanie, naciek,
wynaczynienie, rumie, obrzek lub bol.

SRODKI OSTROZNOSCI

» Przechowywac w temp. 15-25 °C. Przewdz dozwolony do 30 °C. Nie

« Przed uzyciem na\ezy sprawdzi¢ zgudncsc 20,9% roztworem chlorku sodu w
instrukgji uzycia wydanej przez producenta leku. Jesli 0,9% roztwér chlorku
sodu nie jest zgodny, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg producenta
leku dotyczqcq praktyk ptukania lub najpierw przeptukac przyrzqd do
dostepu naczyniowego (VAD) roztworem zgodnym, takim jak 5% roztwor
dekstrozy w wodzie, aby usunqc Sladowe iloéci leku zgodnie z zaleceniami
producenta i zasadami stosowanymi w danej instytucji.

« Podczas podejmowania decyzji o przeptukaniu za pomocq wstrzykniecia
0,9% chlorku sodu lekarze powinni wzig¢ pod uwage okreslone choroby
wystepujqce u pacjenta, jego potrzeby terapeutyczne, wiek oraz mase ciata,
ktére mogq wymagac ograniczenia przyjmowania sodu lub ptynéw. Przy
przepisywaniu plynow nalezy wzigé pod uwage plukanie solg fizjologiczng,
aby nie przekroczy¢ zalecanej w wytycznych ilosci dostarczanych ptynow.

« Nie sq znane badania Kliniczne dotyczqce ptukania za pomocg strzykawki
BD PosiFlush™ XS u kobiet w cigzy i karmigcych piersig.

 Strzykawka BD PosiFlush™ XS jest przeznaczona do stosowania z
elementami zgodnymi ze zkgczem luer wg normy IS0, przeznaczonymi do
zastosowan dozylnych.

« Jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucic kazdy czesciowo uzyty produkt.

« Tylko UE: uzytkownicy powinni zgtaszac wszelkie powazne wypadki
2zwigzane z wyrobem producentowi i wkasciwemu organowi krajowemu.

WSKAZANIA DO UZYCIA

Urzqdzenie przeznaczone do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta. Aby

zapewnic bezpieczne przygotowanie i podanie leku, lekarze powinni

postepowac zgodnie z zasadq ,7W"” dotyczqcq podawania lekow: whasciwy
pacjent, wasciwy lek, wiasciwa 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 regularnych odstepach czasu, gdy cewniki nie sq uzywane. Jednak
zawsze nalezy bra¢ pod uwage wytyczne producenta urzqdzenia, wytyczne
dotyczqce leku i wytyczne instytucjonalne.

Nalezy realizowa¢ protokoty dezynfekcji zgodnie z wytycznymi instytucji i

producenta.

Stosowac technike aseptyczng podczas catej procedury.

1. Otworzyc opakowanie typu blister pack i wyjac strzykawke. Stosujqc
technike jafowg, umiescic strzykawke w polu jatowym, jesli

2. Sprawdzi¢, ze korek chronigcy koficowke strzykawki jest we whasciwym
miejscu. Sprawdzi¢ klarownos¢ roztworu. (Rys. 1a)

3. Nacisnq¢ thok strzykawki nie zdejmujqc korka w celu odblokowania blokady
(stopera) ttoka. (Rys. 1b)

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

5. Nacisnqc delikatnie tiok strzykawki w celu usuniecia powietrza
pozostajqcego we wnetrzu. (Rys. 3)

6. Przytqczyc ztgcze BD PosiFlush™ XS strzykawki do wyrobu do dostepu
naczyniowego, zwracajgc uwage, aby nie doprowadzi¢ do kontaminacji
zkqcza poprzez dotkniecie go. (Rys. 4) Zapewnic bezpieczne potqczenie.

7. Nacisnqc ttok strzykawki, aby wstrzykng¢ wymagang objgtos¢ soli
fizjologicznej zgodnie z zasadami stosowanymi w danej instytudji (rys. 5)
Wstrzyknac roztwor powoli, aby unikngé cisnienia nadmiarowego. W
przypadku oporu thoka zaleca sig nie wywiera¢ nadmiernej sity.

8. Po uzyciu nalezy zutylizowac strzykawke zgodnie z procedurami
obowiqgzujgcymi w danym szpitalu. (Rys. 6)

SKLAD OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

Polipropylenowa strzykawka ze ztqczem BD Luer-Lok™.

Strzykawka PosiFlush™ XS nie zawiera kauczuku naturalnego.

4l fizjologiczna: chlorek sodu 9g/L. (NaCl 0,9%), woda destylowana do

objetosci roztworu. Nie zawiera konserwantow, apyrogenna.

Pojedyncze opakowanie typu blister pack wykonane z papieru i folii

polipropylenowo - poliamidowej.

KORZYSCI KLINICZNE

« Strzykawka BD PosiFlush™ XS to jednorazowa strzykawka fabrycznie
napetniona 0,9% chlorkiem sodu, ktéra pomaga poprawi¢ wydajnos¢ pracy
lekarza poprzez wyeliminowanie czynnosci i czasu potrzebnych na reczne
przygotowywanie strzykawek z solq fizjologiczng.

 Strzykawka BD PosiFlush™ XS zmniejsza ryzyko skazenia wskutek dotyku,
ktore moze wystqpic podczas recznego przygotowywania strzykawek do
przeptukiwania roztworem soli fizjologicznej.

SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

Upostevajte navodila za uporabo, navodila proizvajalca in postopke
ustanove glede izpiranja.
1S

Brizga BD PosiFlush™ XS 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
izotoni¢no 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida. Vsebina nasih
neodprtih ali neposkodovanih pretisnih omotov je zagotovljeno
sterilna, nestrupena in apirogena.

UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

- Brizge BD PosiFlush™ XS 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™ XS ni namenjena rekonstituciji suhega
proizvoda, red¢enju zdravila ali kjer je indicirana intravenska terapija
z raztopino natrijevega klorida.

- Ob uporabi asepti¢ne tehnike lahko brizgo BD PosiFlush™ XS
uporabite na sterilnem polju.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

Brizga BD PosiFlush™ XS 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™ XS naj uporabljajo zdravstveni delavci, ki imajo

izkusnje z Zilnim dostopom in uporabo teh pripomockov. Brizge

BD PosiFlush™ XS so rocni pripomocki, ki jih lahko uporablja Sirok krog ljudi

z razli¢nimi cloveskimi lastnostmi, vkljucno z velikostjo dlani in mocjo.

KONTRAINDIKACIJE

- Ne uporabljajte pri bolnikih s hipernatriemijo in zastajanjem
tekocine, ¢e bi dovajanje natrija ali klorida lahko bilo klini¢no
3kodljivo.

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

ZNACILNOSTI DELOVANJA

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

- Vse brizge (3 mL, 5 mL in 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 uporabljajte, Ce ste ga pustili pri temperaturi zmrzovanja.

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

« Ne uporabite, Ce je pokrovcek za konico brizge ali zamasek poskodovan.

« Ne uporabite, e 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.

* MoZni zapleti in/ali neZeleni ucinki, povezani z |zp\ranjem Iahko
vkljucujejo sepso, okuzbe (lokalizirar t
mukokotani krvi, izpostavljenost patogenom, ki se prenusajo s krVJa,
zraéno embolijo, embolijo zaradi delcev, krvne strdke, flebitis,
uhajanje, ki lahko povzroci izpostavljenost nevarnim
zdravilom/tekocinam, drazenje, prehoden okus ali vonj med
izpiranjem. Uporaba kontaminirane fizioloske raztopine lahko
povzroci okuzbo in celo smrt.

« Neuporaba asepticne tehnike in neupostevanje smernic za izpiranje
lahko povzrocita 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 bole¢ina.

PREVIDNOSTNI UKREPI

o 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 zdruzljivost 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 zdruzljivo 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 upo3tevati izpiranje s
fiziolosko raztopino, da ne presezete smernic za vnos tekocine.

« Ni znanih klini¢nih Studij izpiranja z brizgo BD PosiFlush™ XS pri
nosecnicah in dojecih Zenskah.

« Brizga BD PosiFlush™ XS 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 upotevati »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.

Upostevaijte protokole za razkuzevanje v skladu s smernicami ustanove

in proizvajalca.

Med postopkom uporabite asepti¢no tehniko.

1. Odprite sterilni ovoj in vzemite brizgo. S sterilno tehniko postavite
brizgo na sterilno polje, e je primerno.

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

3.Ko je pokrovcek brizge e 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.Pazljivo spojite brizgo BD PosiFlush™ XS z Zilnim katetrom, da z
dotikom ne kontaminirate konektorja. (slika 4) Zagotovitev varne
povezave.

7. Potisnite 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
priporodljivo, da se ne izvaja pretirana sila.

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™ XS ne vsebuje lateksa iz naravnega kavéuka.

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

voda, brez konzervansov in apirogena.

Sterilni ovoj je izdelan iz papirja in polipropilenskega poliamidnega

filma.

KLINICNE KORISTI

« Brizga BD PosiFlush™ XS je napolnjena injekcijska brizga z 0,9-%
natrijevim kloridom za enkratno uporabo, ki pomaga izbolj3ati
ucinkovitost kllnlcnega zdravnika z odpravo korakov in ¢asa, ki so
vkljugeni v rogno pripravo brizg s fiziolosko raztopino.

« Brizga BD PosiFlush™ XS zmanjSuje tveganje za kontaminacijo na
dotik, ki se lahko pojavi med ro¢no pripravo brizg s fiziolosko
raztopino za izpiranje.

SLOVENS

NAVOD NA POUZITIE

Postupujte podla navodu na pouZitie, pokynov vyrobcu a postupov pre
preplachovanie v prislusnych in3titaciach.
OPIS

Injekéna striekacka BD PosiFlush™ XS je zdravotnicka pomécka pripravend na
poutitie (podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745). Je
to polypropylénova injekénd striekacka obsahujtica sterilny a nepyrogénny
izotonicky 0,9 % roztok chloridu sodného. Obsah nasich neotvorenych alebo
nepo§kodenych blistrovych baleni je zarucene sterilny, netoxicky a
nepyrogénny.

URCENIE POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

- Injekéné striekacky PosiFlush™ XS spolocnosti BD st urcené na pouzitie LEN
NA PREPLACHOVANIE periférnych intravenéznych katétrov in-situ (PIVC),
periféme zavedeny(h centrdlnych katétrov (PICC) centrdlnych venéznych
katétrov (CVC) a ych venoznych pristupovych portov.

- Striekacka BD PosiFlush™ XS nie je urcena na rozpastanie susenych
produktov, riedenie liekov alebo na intravenéznu liecbu NaCl.

- Za pouzitia sterilnej techniky, striekacka BD PosiFlush™ XS méze byt
pouzitd v sterilnom poli.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Injekéna striekacka PosiFlush™ XS spolocnosti BD je uréend na poufitie u

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

zavedenymi centrdlnymi katétrami (PICC), centralnymi venoznymi katétrami

(CVC), a implantovanymi venoznymi pristupovymi portami.

ZAMYSLANY POUZIVATEL

Injekénd striekacku Polelush"“ XS spolocnosti BD maJu pouzivat zdravotnicki

pracovnici so sk tami s cievnym p ap im tychto

pombcok. Injekéné stnekacky PosiFlush™ XS spo\ocnost\ BD s manualne
pomacky, ktoré moze obsluhovat 3iroka 3kala 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 injekénd striekacku BD PosiFlush™ XS, ak je u pacienta zndma
alergia na niektord z jej zloZiek, materidly alebo 0,9 % roztok chloridu
sodného. Mohlo by to viest k alergickej odpovedi a ndslednej anafylaxii.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

bilita s pomdckami na vaskularny pristup (VAD).
Vselky injekéné striekacky (3 mL, 5 mL a 10 mL) majd rovnaky valec
injekénej striekacky s priemerom 10 mL, a preto je preplachovaci tlak
ekvivalentny pre v3etky velkosti.

VAROVANIA

» NepouZivajte, ak je balenie alebo obsah poskodeny.

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

« Overte si expiraciu vyznacen( na baleni. NepouZivajte, ak je produkt po
expirdcii.

« Nepouzivajte, ak je poskodeny uzaver hrotu injekcnej striekacky alebo
zatka.

» Nepouzivajte, 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 predstavuji potencilne nebezpecenstvo zadusenia. Po pouZiti
malé diely zlikvidujte podla protokolu vasho zariadenia.

« Nesterilizujte opakovane.

» MoZné komplikacie a/alebo neziaduce reakcle schene s preplachovanlm
mozu zahfiat sepsu, infekcie
expoziciu krvi, expoziciu patogénom prendsanym krvou vzduchovi emboliu,
emboliu asticami, krvné zrazeniny, flebitidu, tnik, ktory moze viest k
nebezpecnej expozicii lieku/tekutine, podrazdenie, zmenu chuti alebo ¢uchu
pocas preplachovania. PouZitie kontaminovaného fyziologického roztoku
moze viest k infekcii a pripadne k Gmrtiu.

« Nepouzivanie aseptickej techniky a nedodrZiavanie pokynov na
preplachovanie moZe viest: k infekcii krvného obehu sivisiacej s katétrom a
savisiacemu poraneniu alebo imrtiu, k zlyhaniu katétra, ku komplikaciam
stvisiacim s katétrom, ako je okluzia, infiltracia, extravazacia, erytém, opuch
alebo bolest.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Skladujte pri stalej teplote (15-25°C). Maximdlne do 30°C. Neuchovavajte v
mraze.

« Pred pouzitim si preitajte pokyny vyrobcu lieku, aby ste sa uistili, Ze je
kompatibilny s 0,9 % roztokom chloridu sodného. Ak 0,9 % roztok chloridu
sodného nie je kompatibilny, postupujte podla pokynov vyrobcu lieku pre

MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS

Az Bblitésre vonatkozéan kévesse a hasznalati utasitdsokat, a gyarté
LEIRAS

ABD PosiFlush™ XS fecskendd haszndlatra kész orvostechnikai eszkoz (az
Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745 rendeletének megfelelden).
Steril & nem pirogén, izotonids 0,9%-os natrium-klorid oldatot tartalmazo

postupy preplachovania, alebo najprv preplachnite pomdcku na
pristup (VAD) kompatibilnym roztokom, ako je 5 % dextréza vo vode, aby
ste odstranili stopy lieku v silade s pravidlami vyrobcu a prislusnej indtitacie.

« Pri rozhodovani o injekénom preplachnuti 0,9 % roztokom chloridu sodného
musia lekari zvazit konkrétne zdravotné tazkosti, potreby liecby, vek a
hmotnost, ktoré mdzu 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 sti zname Ziadne publikované klinické 3tadie preplachovania pomocou
striekacky BD PosiFlush™ XS u tehotnych a dojciacich Zien.

« Injekéna striekacka Posiflush™ XS spolocnosti BD je uréend na pouZitie s
komponentmi vyhovujicimi norme ISO luer pre intravenézne aplikdcie.

« Len na jedno pouZitie. Znehodnotte aj Ciastocne pouZity produkt.

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

NAVOD NA POUZITIE

Pomécka na jedno pouzitie pre jedného pacienta. Aby sa zaistila bezpe¢na

priprava a podavanie liekov, lekari musia uplatiiovat 7 zasad“ podavania

lieku: spravny pacient, spravny liek, spravna davka, spravny ¢as, spravna
cesta, spravny dovod a spravna dokumentdcia.

Medzi st¢asné praktické odporacania patri preplachnutie pred a po kazdom

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

ked'sa katétre nepouzivaji. Vzdy viak berte do Gvahy pokyny vyrobcu
pomacky, lieku a prislusnej institacie.

Dodrziavaijte dezinfekéné protokoly podia pokynov prislusnej institicie a

vyrobcu.

Pouzite asepticki metddu pocas celého postupu.

1. Otvorte balenie a vyberte striekacku. Ak je to mozné, pomocou sterilnej
techniky umiestnite injekénd striekacku do sterilného pola.

2. Overte, Gi je uzaver konca striekacky na mieste. Skontrolujte priehladnost
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
zakonéenie. (Obr. 2)

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

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

7. Stlacte piest injekcnej striekacky, aby ste vstrekli poZzadovany objem
fyziologického roztoku podla pravidiel prisludnej indtitacie. (Obr. 5) Roztok
vstrekujte pomaly, aby ste zabranili vzniku pretlaku. V pripade odporu
piestu sa odpordca nevyvijat nadmernd silu.

8. Po zdkroku znehodnotte v silade s nariadeniami vo vasom zariadeni. (Obr. 6)

ZLOZENIE BALENIA

Polypropylénova striekacka s BD Luer-Lok™ zakoncenim.

Striekacka PosiFlush™ XS nie je vyrobena z prirodného kaucuku.

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

vody, bez konzervaénych latok, nepyrogénny.

Jednotlivé balenie obsahuje papier a polypropylén -

polyamidovy film.

KLINICKE PRINOSY

« Injekéna striekacka PosiFlush™ XS spolo¢nosti BD je injekéna striekacka na

jedno pouzitie naplnend 0,9 % chloridom sodnym, ktora pomaha zlepsit
klinicka Gcinnost tym, Ze eliminuje kroky a ¢as potrebné na manudlinu
pripravu injekcnych striekaciek s fyziologickym roztokom.

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

én fecskendg. Felb lan vagy sértetlen buborékcsomagoldsunk
tartalma garantdltan steril, nem mérgezG és nem pirogén.
FELHASZNALAS/HASZNALATI UTASITASOK
- ABD PosiFlush™ XS fecskendsk KIZAROLAG az in situ periférids i

érrendszerhez vald hozzaférést biztositd eszkézt (VAD) egy kompatibilis
o\dutta\ példaul S% -0s dextrozos vizes o\duttal hogy eltavolitsa a
a gydrto és az intézmény iranyelveinek

megfelelGen.

« A 0,9%-os natrium-klorid injekcioval végzett atoblités eldontésekor a
Klinikusoknak ﬁgyelembe kell venniiik a beteg egyéni egészségi dllapotdt,
keze\eg |genyet eletkoral és testsu\yut is, melyek korlatozott natrium-vagy

tehet mil ékot irnak fel, a
séoldatos obllteseket ﬁgyelembe kel venni unnak érdekében, hogy ne lépjék

katéterek (PIVC-K), periféridsan behelyezett centrdlis katéterek (PICC- k)
centrdlis vénas katéterek (CVC-K) és beiiltetett vénds hozzaférési portok
OBLITESERE hasznalhatok.

- ABD PosiFlush™ XS fecskendd nem haszndlhaté szaraz termék

tila megadott

« ABD PosiFlush™ XS fecskendével vegzett Gblitéssel kapcsolatban nincsenek
ismert klinikai vizsgalatok terhes és szoptaté nékre vonatkozoan.

« ABD PosiFlush™ XS fecskendd az ISO Luer-kompatibilis alkatrészekkel valo

orvosi higitasra vagy natrium-kloriddal vald intravénds kezelés esetén.
- Aszeptikus technikaval a BD PosiFlush™ XS fecskendo alkalmazhaté steril
feliileten. L
JAVASOLT BETEGPOPULACIO
ABD PosiFlush™ XS fe:skend6 hasznalata az in situ periférias intravénas
t centralis katé (PICCK),

zolgdl.

« Kizarélag egyszeri haszndlatra. Barmely részlegesen haszndlt terméket
dobjon

« Csak az Europai Unid esetén: az eszkozzel kapcsolatos barmilyen salyos
incidenst jelenteni kell a Gyarto, illetve a tagdllam illetékes hatésaga felé.

HASZNALATI UTASITAS

Egyszer hasmulutos egy betegne\ a\ka\muzhato eszkoz A gyogyszer

centralis vénds katéterekkel (CVC-K) és beliltetett vénds i portokkal
rendelkez6 betegek esetében javallott.

ALKALMAS FELHASZNALO

ABD PosiFlush™ XS fecskendt kizarlag a vaszkuldris hozzaférés terén és az
eszkdzok h alataban jartas jak. A

BD PosiFlush™ XS fecskenddk kézi eszkozok, amelyeket sokféle, eltérs
tulajdonsagu - példaul killonb6zd kézméreti vagy erejii — ember hasznalhat.
ELLENJAVALLAT
Nem alk hato t ia és él i6ban szenvedd
betegeknél, haa natrium vagy klorid beaddsa Klinikailag karos lehet.
- Ne haszndlja a BD PosiFlush™ XS fecskenddt, ha a beteg ismerten allergias
annak barmely dsszetevd)
tra, amelyek allergids regkciét valthatnak ki, ami anafilaxishoz vezethet.
TELJESITMENV]ELLEMZOK

5 (VAD) vald i perabilita

Mlnden fecskendd (3 mL, 5 mL és 10 mL) hengerrésze 10 mL atmérdjd,
ezért az oblitési nyomas minden méret esetén ugyanaz.

FIGYELMEZTETESEK

« Ne haszndlja, ha a csomagolés vagy tartalma sériilt.

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

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

« Ne hasznalja, ha a fecskendd hegyének kupakja vagy dugoja sérillt.

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

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

« Akismeretii alkatrészek fulladasveszélyt jelentenek. Hasznalat utan a
létesitmény protokolljanak megfelelden helyezze el a kisméretii alkatrészeket.

« Tilos Gjrasterilizalnil.

* Az oblités é 0 ényei és/vagy i a kovetkezok
lehetnek: szepszis, fert6zések (helyi vagy snsztemas) enntkezes mucocutan
vérrel vagy ver Gtjan terjedd ko ec

re, anyagara vagy a 0,9%-os natrium-klorid-olda-

ek és beaddsanak
klinikusoknak a gyégyszerbeadas ,7 megfelel” szabalya szerint keII eljarniuk:
megfeleld beteg, megfelelg gyogyszer, megfelels adag, megfeleld idgpont,

CESK

INSTRUKCE PRO POUZIT{

Pii podavani vyplachu dodrzujte navod k pouZiti, pokyny vyrobce a postupy

instituce.

POPIS

Stiikacka BD PosiFlush™ XS je zdravotnicky prostiedek pfipraveny k pouziti

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

polypropylenovou injekéni stiikacku obsahuijici sterilni a nepyrogenni

izotonicky 0,9% roztok chloridu sodného. Obsah nasich neotevienych nebo
neposkozenych blistr je zarucené sterilni, netoxicky a nepyrogenni.

UCEL POUZITI/INDIKACE PRO POUZITE

- Stiikacky BD PosiFlush™ XS jsou ur¢eny k pouziti POUZE K
PROPLACHOVANI perifernich intravenéznich katétrdi in-situ (PIVC),
periferné zavedenych centrdlnich katétrd (PICC), centrdlinich venéznich
katétri (CVC) a implantovanych vendznich pfistupovych portd.

- Stiikacka BD PosiFlush™ XS neni ur¢ena pro rekonstrukci roztoku ze
suchych substanci, pro fedéni roztokd nebo pro jiné indikace k
intravendzni terapii chloridem sodnym.

- Pri dodrzeni zasad poufiti aseptické techniky je strikacku mozné
pouZit ve sterilnim prostredi.

URCENA POPULACE PACIENTU

Stiikacky BD PosiFlush™ XS jsou urceny pro pacienty s perifernimi

intravenéznimi katétry in-situ (PIVC), periferné zavedenymih centrélnimi

katétry F'ICC) centralnimi vendznimi katétry (CVC) a implantovanymi

megfeleld gyégyszerbeadasi mod, megfelel ok és megfelelo

A jelenlegi gyakorlatnak megfeleléen vegezzen G6blitést minden gyogyszeres

kezelés, folyadékbevitel vagy vérvétel elgtt és utan, illetve rendszeres

idd ozonkent amikor a katéterek nincsenek haszndlatban. Azonban mindig

vegye figyelembe az eszkéz gyértoja uImI meghamrozon valamint a

itményekre

Kovesse a fertdtlenitési pvotokollokc\l az |nlezmeny és a gyartd |runye\ve|

szerint.

Az eljards teljes idtartama alatt haszndljon aszeptikus technikat.

1. Nyissa ki a blisztercsomagot és tavolitsa el a fecskendot. Steril technikat
alkalmazva helyezze a fecskenddt steril teriiletre.

2. Ellendrizze, hogy a fecskendd kupakja a helyén van-e. Vizsgalja meg az
oldat atlatszosagat. (1a. abra)

3. Amig a kupak rajta van nyomja meg a dugattydt, hogy a dugo felengedjen.
(1b. abra)

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

5. A levegGbuborékok eltavolitasahoz nyomja meg a fecskendd dugattydjat.
(3. abra)

6. Csalakoztassa a BD PosiFlush™ XS fecskendét az érbehatoldsi eszkozhoz
tigyelve, hogy az érmtésknr ne tdrténjen szennyezés (4. abra)

a
7. Nyomja be a fecskendé dugaltyujat hogya szukseges mennyiségii
sooldatot befec (5.

abra) A a elkerulese lassan fec be az oldatot.
A dugattyd ellendllasa eseténjuvasolt, hogy ne fejtsen ki tilzott erét.

8. Haszndlat utan az artalmatlanitas az intézmény altal elismert eljarasnak
megfelelden torténjen. (6. dbra)

EGVSEGNVI OSSZETETEL

vérrogképzadeés, phlebitis, szivargds, amely veszélyes
gyogyszer-/folyadék-expoziciohoz vezethet, irritacio, atmeneti iz-vagy
szagérzéke\és az oblités soran. Szennyezett fiziologias sooldat hasznalata
fertdzést és akar haldlt is okozhat.

« Az aszeptikus technika alkalmazasanak mell6zése és az oblitési iranyelvek
figyelmen kiviil hagyésa a kdvetkez6khdz vezethet: a vérdram katéterrel
kapcsolatos fertGzése és az ezzel osszefliggd sériilés vagy haldl, a katéter
elégtelensége, katéterrel kapcsolatos szovodmények, mint példaul okkldzio,
infiltrcio, extravazacio, erythema, duzzanat vagy fajdalom.

OVINTEZKEDESEK

o Tarolja ellendrzott hémérsékleten (15-25°C-on). Eltérés 30°C-ra
megengedett. Ne hagyja fagyasi homeérsékleten.

« Hasznalat el6tt ellendrizze a gyogyszer gydrtoja dltal készitett hasznalati
utasitast annak ellendrzésére, hogy az adott készitmény kompatibilis-e a
0,9%-0s natrium-klorid-oldattal. Ha nem komputlbllls a0,9%-0s
natrium-klorid-oldattal, kovesse a gyogyszer gyartojanak az oblitési

gyakorlatokra vonatkozé utasitdsait, vagy eldszor oblitse at az

propilén fecskendd BD Luer-Lok™ csatlakozéval.

APosiFlush™ XS fecskendd nem tartalmaz természetes latexgumit.

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

tartdsitszer-mentes és tizbiztos.

Az egyes blisztercsomagok papirbdl és polipropilén-poliamid filmbol Glinak.

KLINIKAT ELONYOK

« ABD PosiFlush™ XS fecskendd egy el6toltott, 0,9%-os natrium-kloridot
tartalmazo, egyszer haszndlatos fecskendd, amelynek segitségével fokozott
Klinikai hatékonysag érhetd el, mivel sziikségtelenné vdlik a sdoldatos
fecskenddk manuadlis elokészitésével jaro 1épések elvégzése és az erre szant

« ABD PosiFlush™ XS fecskendd csokkenti az érintéssel torténd szennyezGdés
kockazatat, amely a sooldatos Gblitéfecskendék manudlis elckészitese
soran eldfordulhat.

URCENY UZIVATEL
Stiikacku BD PosiFlush™ XS mohou pouzivat pouze zdravotniéti pracovnici
se zkusenostmi s cévnim pristupem a pouzivanim téchto prostredki.

Stikacky BD PosiFlush™ XS jsou manudlni prostredky, které mize

obsluhovat velké mnoZstvi lidi s raznymi lidskymi viastnostmi, véetné

velikosti a sily rukou.

KONTRAINDIKACE

- NepouZivejte u pacient trpicich hypernatrémii nebo retenci tekutin, kdy
by podavani sodiku nebo chloridu mohlo byt klinicky 3kodlivé.

- NepouZivejte stikacku BD PosiFlush™ XS, pokud je znama alergie
pacienta na nékterou z jejich slozek, materidlii nebo 0,9% roztok chloridu
sodného, coz miize vést k alergické reakci s nasledkem anafylaxe.

FUNKCNI CHARAKTERISTIKY
- Interoperabilita s prostfedky pro cévni pfistup (Vascular Access Devices,

D).

- V3echny stiikacky (3 mL, 5 mL a 10 mL) maji stejny pramér 10 mL, a
proto je proplachovaci tlak u viech velikosti stejny.

VAROVANI

« Produkt nepouzivejte, pokud je obal nebo obsah poskozen.

+ Nepoutivejte, pokud byl vjrobek ponechan pfi teploté pod bodem mrazu.

« Piekontrolujte datum expirace vyznaceny na obalu produktu. Produkt
nepouzivejte, pokud je prosla doba expirace.

+ NepouZivejte, pokud je poskozena krytka hrotu stfikacky nebo zatka.

« NepoutZivejte, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny, obsahuje
srazeniny nebo jakykoli typ suspendovanych cdstic.

+ NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Opakované pouziti mize zapficinit infekci
nebo jiné onemocnéni/poranéni.

« Malé casti predstavuji potencilni nebezpeci uduseni. Malé casti po
poutZiti zlikvidujte v souladu s protokolem vaseho zdravotnického zafizeni.

« Znovu nesterilizujte.

« MozZné komplikace a/nebo nezadoucw ucmky spoJene s propluchovumm
mohou sepsi, infekee (I
expozici krvi, expozici krevnim patogentim, vzduchovou embolii, embolii
Casticemi, krevni srazeniny, flebitidu, anik, ktery mize vést k expozici
nebezpe¢nému lécivu/tekuting, podrazdéni, piechodnou chut nebo
zapach béhem proplachovani. Pouziti kontaminovaného fyziologického
roztoku miZe vést k infekci a pfipadné k amrti.

« Nepouzivani aseptické techniky a nedodrzovani pokyn pro
proplachovani muze 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. Neukladejte do mraziciho boxu.

« Pred pouzitim 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 Iéku pro
proplachovaci postupy nebo nejprve proplachnéte zafizeni pro cévni
pristup (VAD) kompatibilnim roztokem, jako je 5% dextroza ve vodé,
abyste odstranili stopy Iéku v souladu s pravidly vyrobce a instituce.

« Klinicti Iékafi by méli zvazit konkrétni zdravotni stav pacienta, potieby
lécby, vék a hmotnost, které mohou vyzadovat omezeny pijem sodiku
nebo tekutin pfi rozhodovani o proplachovani nastfi 0,9% roztoku
chloridu sodného. Pfi pfedepisovani podani tekutin je tfeba vzit v Gvahu
vyplachy fyziologickym roztokem, aby nedo3lo k prekroceni
doporuceného prijmu tekutin.

« Nejsou znamy zadné klinické studie proplachovani strikackou
BD PosiFlush™ XS u téhotnych a kojicich zen.

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

« nebo dochazi-li usazovani éastic. Produkt znehodnotte i po jeho
Eastecném pouZiti.

« Pouze EU: uzivatel musf hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s
pristrojem vyrobci a pfislusnému narodnimu Gradu.

NAVOD NA POUZITI

Prostiedek na jedno pouziti u jednoho pacienta. Aby byly zajistény

bezpecnd pripruvu a podani Ieku meh by \ekun prukukovat prawdlo 7

spravny cas, spravny zplisob podanl spravny duvod a spravnu

dokumentace.

Podle soucasnych doporuceni se katétr proplachuje pred a po kazdém

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

se katétr nepouziva. Vzdy viak berte v Gvahu pokyny vyrobce zafizeni, lék(
ainstituce.

Dodrzujte dezinfekéni protokoly podle pokynti instituce a vyrobce.

Béhem celé procedury dodrzujte zasady aseptické techniky.

1. Otevrete blistrovy obal a vyjmete strikacku. Za poutiti sterilni techniky
umistéte stfikacku na sterilni pole, pokud je to vhodné.

2. Zkontrolujte, je-li nasazen klobouek konusu stfikacky. Prohlédnéte
priizraénost roztoku. (Obr. 1a)

3. Stlacte pist pfi nasazeném kloboucku konusu k uvolnéni utésnéni
uzavéru. (Obr. 1b)

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

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

6. Pfipojte BD PosiFlush™ XS k zavedenému cévnimu katétru, pficemz
nesmite spojeni dotykem kontaminovat. (Obr. 4) Zajistéte bezpecné
pipojeni.

7. Stisknutim pistu stfikacky vstfiknéte pozadovany objem fyziologického
roztoku podle zasad instituce. (Obr. 5) Roztok aplikujte pomalu, aby
nedoslo k pretlaku. V pfipadé odporu pistu se doporucuje nevyvijet
nadmérnou silu.

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

OBSAH BALENI

Polypropylenova strikacka s konusem BD Luer-Lok™.

Injekéni stiikacka PosiFlush™ XS neni vyrobena z prirodniho latexu.

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

objemu, apyrogenni a bez pfidani konzervacnich latek.

Jednotlivy blistrovy obal skladajici se z papiru a polypropylenové -

polyamidové folie.

KLINICKE PRINOSY

« Stiikacka BD PosiFlush™ XS je predplnéna jednorazova stfikacka s 0,9%
chloridem sodnym, ktera pomaha zvysit efektivitu prace Iékafe tim, ze
eliminuje kroky a ¢as spojené s manudlni pfipravou stiikacek s
fyziologickym roztokem.

« Stiikacka BD PosiFlush™ XS snizuje riziko dotykové kontaminace, ke které
muZe dojit pfi manualni pripravé stfikacek pro vyplach fyziologickym
roztokem.

& BD PosiFlush™ XS
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Intended for FLUSHING ONLY of in-situ PIVCs,
PICCs, CVCs, and implanted venous access ports.

Przeznaczone WYtACZNIE DO PRZEPLUKIWANIA
cewnikow PIVC, PICC, CVC in situ i wszczepionych
portoéw 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
betiltetett vénas hozzaférési portok OBLITESERE
javallott.

Uréeno POUZE K PROPLACHOVANT in-situ PIVC,
PICC, CVC a implantovanych Zilnich portd.

YALNIZCA in-situ PIVC, PICC, CVClerin ve
implante edilmis vendz erigim portlarinin
YIKANMASINA yéneliktir.

MpeaHasHayersl TOJIbKO /18 MPOMbIBAHWA
nepupepuyecknx BeHo3HbIx katetepos (MBK),
LEHTPQ/IbHBIX BEHO3HbIX KATETEPOB,
YCTAHABNMBAEMBIX Yepe3 neprudepuieckuit
poctyn (MLUBK), LeHTpasbHbIX BEHO3HbIX
katetepos (L|BK) 1 MMNNQHTUPOBAHHbIX
BEHO3HbIX MOPT-CMCTEM in situ.

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

MpeaxasHayes CAMO 3A MPOMMBAHE Ha in situ
PIVC, PICC, CVC 1 UMNNAHTUPAHK BEHO3HN
NopTOBE 30 AOCTHN.

Namenjen SAMO ZA ISPIRANJE in situ PIVC-ova,
PICC-ova, CVC-ova i implantiranih venskih
pristupnih priklju¢aka.

(PIVO) dxsplall &gl bl Juns) hao janio
@ Snnsllg (PICC) s daaoll dijssoll 8l
sl Joogll 2sliog (CVCQ) dijSsoll diayjgll
i Lgi8lol b duwgyzoll
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URKCE

KULLANMA TALIMATI

Yikama uygulamasi icin kullanim talimatlarini, tretici yonergelerini ve

kurum prosediirlerini izleyin.

TANIM

BD PosiFlush™ XS $innga, kullanima hazir bir tibbi cihazdir (Avrupa

Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB) 2017/745 sayili yonetmeligine gére).

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

igeren polipropilen bir ginngadir. Agllmamis veya hasar gérmemis blister

ambalajlarimizin iceriginin steril oldugu, toksik ve pirojenik olmadigi
garanti edilmektedir.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

- BD PosiFlush™ XS $iringalar, in-situ periferik intravenéz kateterlerde
(PIVCler), periferik olarak yerlestirilmis santral kateterlerde (PICC'ler),
santral venoz kateterlerde (CVCler) ve implante edilmis venoz erisim
portlarinda YALNIZCA YIKAMA ICIN kullanima yoneliktir.

- BD PosiFlush™ XS Siringanin kuru Griin rekonstittisyonu, ilag
seyreltilmesi veya sodyum kloriirle intraven6z tedavinin endike oldugu
durumlarda kullanilmasi amaglanmamustir.

- Aseptik teknik kullanilarak, BD PosiFlush™ XS Siringa steril bir
sahada kullanilal

HEDEF HASTA POPULASYONU

BD PosiFlush™ XS Siringa, in-situ periferik intravenoz kateterlerde

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

santral venoz kateterlerde (CVCler) ve implante edilmis venéz erisim

portlari olan hastalarda kullanima yoneliktir.

HEDEF KULLANICI

BD PosiFlush™ XS Siringa, vaskiiler erigim ve bu cihazlarin kullanimi

konusunda deneyime sahip saglik uzmanlari tarafindan kullanima

yoneliktir. BD PosiFlush™ XS Siringalar, el boyutlari ve giicleri dahil
olmak tizere gesitli insan 6zelliklerine sahip ok sayida kisi tarafindan
calstirlabilen manuel cihazlardir.

KONTRENDIKASYONLAR

- Sodyum ya da kloriir uygulanmasi Klinik olarak zararli olabileceginden
hipernatremi ve sivi tutulumu sorunlari yasayan hastalarda
kullanmayin.

- Hastanin cihazin bilesenlerine, malzemelerine veya %0,9 sodyum
Kloriir soliisyonuna karsi bilinen bir alerjisi varsa BD PosiFlush™ XS
Sinngay! kullanmayin, aksi halde andfilaksiye yol agan bir alerjik
reaksiyona neden olabilir.

PERFORMANS OZELLIKLER]

- Vaskiiler Erigim Cihazlariyla (VAD) birlikte calisabilirlik.

- Tim sinngalar (3 mL, 5 mL ve 10 mL) ayni 10 mL capinda siringa
haznesine sahiptir ve bu nedenle yikama basinci tiim boyutlar igin
esdegerdir.

UYARILAR

« Birim ambalaj agiimissa ya da icerik hasarlysa kullanmayin.

in donma sicakhginda birakilmissa kullanmayin.

riin paketi veya etiketindeki son kullanma tarihini dogrulayin. Uriin
son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

 Sinnga ug bashgi veya durdurma elemani hasarliysa kullanmayin.

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

« TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar kullanim enfeksiyona veya baska
hastaliklara/yaralanmalara yol agabilir.

« Kiiciik pargalar potansiyel olarak bogulma tehlikesi olusturur.
Kullandiktan sonra kiigtk parcalari tesis protokoliiniize gore atin.

« Yeniden sterilize etmeyin.

= Yikamaya iligkin olasi komplikasyonlar ve/veya advers reaksiyonlar
arasinda sepsis, enfeksiyonlar (lokalize/sistemik), mukokutanéz kan
maruziyeti, kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalma, hava
embolisi, partikiil embolisi, kan pihtilar, flebit, tehlikeli ilag/sivi
maruziyetine yol acabilecek sizinti, tahris, yikama sirasinda gegici tat
veya koku bulunabilir. Kontamine normal salin tiriininiin kullanimi
enfeksiyona ve muhtemelen 6lime neden olabilir.

» Aseptik teknigin kullaniimamasi ve yikama yonergelerine uyulmamasi
sunlara yol acabilir: kateterle ilgili kan dolasimi enfeksiyonu ve ilgili
yaralanma veya 6lim, kateter anizasi, tikanma, infiltrasyon,
ekstravazasyon, eritem, sisme veya agr gibi kateterle ilgili
komplikasyonlar.

ONLEMLER

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

« Kullanmadan 6nce %0,9 sodyum kloriir soliisyonu ile uyumlulugu
saglamak igin ilag dreticisinin kullanim talimatlarina bakin. %0,9
sodyum kloriir soliisyonu uyumlu degilse, yikama uygulamalari igin
ilag treticisinin talimatlarini izleyin veya Uretici ve kurum politikalarina
uygun olarak ilag kalintilarini gidermek igin 6nce vaskdiler erisim
cihazini (VAD) %5 dekstroz gibi uyumlu bir soltisyonla yikayin.

« Klinisyenler %0,9 sodyum kloriir enjeksiyonu ile ylkamaya karar
verirken, hastanin kisith sodyum veya sivi alimi gerektirebilecek belirli
tibbi rahatsizliklarini, tedavi ihtiyaclarini, yasini ve kilosunu géz
oniinde bulundurmalidir. Sivi girisi yénergelerini asmayacak sivilar
recete edilirken salin yikamalari dikkate alinmalidir.

« BD PosiFlush™ XS Siringa ile hamile ve emziren kadinlarda ytkamaya
iliskin bilinen klinik calismalar yoktur.

« BD PosiFlush™ XS Siringa, intraven6z uygulamalar igin ISO uyumlu
luer bilesenlerle kullanilmak tizere tasarlanmistir.

» Sadece tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis herhangi bir driin atin.

« Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylan Ureticiye ve
Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.

KULLANMA TALIMATI

Bir hastada, tek kullanimlik cihaz. Ilacin giivenli bir sekilde

hazirlanmasini ve uygulanmasini saglamak igin klinisyenler ilag

uygulamasinda “7 dogruyu” uygulamalidir: dogru hasta, dogru ilag,
dogru doz, dogru zaman, dogru yol, dogru neden ve dogru belge.

Mevcut uygulama énerileri her ilagtan, sivi uygulamasindan veya kan

numunesinden 6nce ve sonra yikama ve kateterler kullanilmadiginda

duizenli araliklarla yikamadir. Ancak her zaman cihaz Greticisi, ilag ve
kurum yonergelerini dikkate alin.

Kurum ve Gretici yonergelerine gore dezenfeksiyon protokollerini izleyin.

Islem boyunca aseptik teknik kullanin.

1.Blister paketi agin ve siringay! ikarin. Steril teknik kullanarak, varsa
sinngayi steril bir alana yerlegtirin.

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

3.Tapa miihriind serbest birakmak igin pistona ug kapagr yerindeyken
bastirin. (Sekil 1b)

4.Sinnga luer baglantisinin dokunmayla kontamine olmamasini
saglayarak ug kapagini siringadan gevirerek gikarin. (Sekil 2)

5. Havayr atmak icin sirnga pistonunu itin. (Sekil 3)

6. Vaskiiler erisim cihazina BD PosiFlush™ XS siringasini baglantinin
dokunmayla kontamine olmamasini saglayarak takin. (Sekil 4)
Baglantinin saglam oldugundan emin olun.

7.Kurumun politikasina gére gerekli salin hacmini enjekte etmek icin
sinnga pistonunu itin. (Sek. 5) Agin basinci 6nlemek igin ozeltiyi
yavasca enjekte edin. Piston direnci olmasi durumunda asin kuvvet
uygulanmamas énerilir.

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

BIRIM BILESIMI

BD Luer-Lok™ uglu polipropilen siringa.

PosiFlush™ XS Sirnga, Dogal Kauguk Lateks ile formiile edilmemistir.

Salin soltisyonu: sodyum kloriir 9 g/I (NaCl %0,9), hacme kadar distile

steril su eklenmis, koruyucu madde igermez ve pirojenik degildir.

Tek blister paket kagit ve Polipropilen-Polyamid filmden olusur.

KLINIK FAYDALAR

« BD PosiFlush™ XS sininga, salin ginngalarinin manuel olarak
hazirlanmasiyla ilgili adimlari ve siireyi ortadan kaldirarak klinisyen
verimliligini artirmaya yardimci olan, 6nceden doldurulmus, tek
kullanimlik %0,9 sodyum klorir sinngadir.

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

PYCCKHUHU

WUHCTPYKLIMX NO NPUMEHEHUIO

Tpy BbINOHEHMM NIPOMbIBAHHA COBNIOAAIATE MHCTPYKLMIO N0 NPHMEHEHHUIO,
PEKOMEHAQUMM NPOM3BOAMTENS W BHYTPEHHME NPABHAIA e4eBHOT0 yupeeHHs.
OMACAHHE
LUnpuu BD PosiFlush™ XS ABnA€TCA roToBbIM K HCNO/Ib30BAHHI0 MEAMUMHCKUM
3paenvem (8 cootseTcTau ¢ pernamentom (EC) 2017/745 Esponeiickoro
napnamexTa u Coseta). OH NpeACTABAAET COBOH NOAMNPONKMAEHOBLI LINPHUL,
COBEPKAULMV CTEPUNIbHbI W anMporeHHbM M30TOHKYECKUi 0,9 %-Hbli pacTeop
HaTpust xnopuaa. C HEBCKDBITBIX MM 6/MCTEpHbIX
NaKOBOK FDGHTHDOBAHHO ABNAETCA CTEDMTbHbIM, HETOKC|HbIM U GMMPOTEHHbIM.
|A3HAYEHWE/TIOKA3AHMS K IPUMEHEHMIO
- LUnpuupi BD PosiFlush™ XS npeatasHayersl TOJIbKO /19 MPOMbIBAHWA
nepupeprUEcKUX BEHO3HbIX KElTETepoB (MBK), LieHTpanIbHbIX BeHO3HbIX
KaTeTepos, yC ki goctyn (MLBK),
BEHO3HbIX

uepe:

BEHO3HbIX p (LLBK) M MUMNAAH
NOPT-CUCTeM in Situ.

- LUnpuy BD PosiFlush™ XS He npegHasHaveH Ans pacTBOPeHns Cyxux
NPOJIYKTOB, A1 Pa36aB/IeHMA NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U ANA
TepaneBTMYECKOr0 NPUMEHEHNA HATPHA XNIOPHAQ.

- Mpu cuﬁmcqeww npaBK/ 0beCreyenms CTePUILHOCTI umpwu
BD PosiFlush™ Fr g LUAETCA UCNO/L30BAT B CTEPHAILHOM Mofie.

ﬁéTE;OPEVIM NALVEHTOB, ANA KOTOPbIX NMPEAHASHAY HO [AHHOE

LWnpuu BD PosiFlush™ XS npeaHa3HayeH AnA nauneHToB, KOTOPbIM yCTAHOBNEH
insitu nepw¢epnuecxmw BEHD3HhIM KOTETQ HBK LeHTPANbHbIM BEHO3HbIN

Karerep hepes nocryn ( BEHO3HbIN
xurerep (LIBK) wbo MMH"QHTMPOBOHO BeH 03Hﬂﬂ nopr-Ci
b3OBATEJIW, AN KOTOPbIX HPEAHABHAHEHO AAHHOE WU3JEME

LWnpuy BD PogFIush"‘ XS NpeAHa3HaueH ANS MCNONb30BAHMA MEAULIMHCKAMA
PABOTHHKAMM, UMEIOLLMMH OMIbIT ObecneveHms cocyﬂmcmro focTyna u
MCM0/Ib30BAHMS TAKUX YCTPOHCTB, LLinpuigel BD PosiFlush™ XS npeacrasnsior
06O HEABTOMATHYECKHE YCTPOHCTBA, C KOTOPbIMM MOKET paboTaTb WMPOKHi
Kpyr ﬂ)OIIlEM C pﬂ3l|M‘INbIMM ¢M3MH€CKHMM napameTpami, BKK4aa pasmep 1
CUNY KHCTEH PYK.

MPOTMBOMOKA3AHUA

- He anMEHRﬁTE ANA NAUWEHTOB, Y KOTOPbIX AMArHOCTUPOBAHA
TUNEPHATPUEMMA W 30AEPIKA KIAKOCTH, TAK KAK B 3THX CNTyasX BBEAEHHE
HATPUA WK XNIOPUACA MOXKET NPUUNHUTL BPEA 3A0POBbI0.

- He ncnonb3yire wnpwy BD PosiFlush™ XS npu Hannuuy y naunexta
HOATBGP)KIJEHHOM QINepPruv Ha niobow U3 ero KOMMOHEHTOB, MaTep1asibl
1K 0,9 %-Hbli PACTBOP XIOPHAQ HATPHA. ITO MOXKET BbI3BATHL.
ANNepruyeckyto peakLm1io 1 NPpUBeCTU K ﬂH0¢MﬂﬂKTMUeCKOMy LIOKY.

3KCI1}'IYATAL|MOHHI>IE XAPAKTEPUCTUKHU
CoBMeCTUMOCTb C ;upowaaaw cocyauctoro gocryna (YCA).

- Y Bcex wnpuues (3 m, 5 mn v 10 M) 0AMHAKOBbIM AUAMETD LWAMHAPA
(KaK y cTaHAapTHOro wipuua obbemom 10 M), N03TOMy AGBAEHKeE NPy
NPOMbIBAHWM OMHAKOBO ANA WNPULIEB BCEX PA3MEPOB.

NPEAYNPEXAEHWA

* He MCHOAb!OBOTb, ©C/M UHAMBUAYANIbHAA YNAKOBKA WA U3fjenue
MI0BpEXKIeHD

. 3unpeLuueTcR MCNONb30BATH, €CIM NPOAYKT HAXOAMACA NPU Temneparype
3aMep3a

. I'Ipoegpwb CPOK rO/JHOCTH HO YNAKOBKE UK Haknelike uspenus. He
MCNONb30BATL NOC/E UCTEYEHWUA CPOKA FOAHOCTH.

. A UC| eCﬂH KONNA4oK
TYHKEPa WNPHLQ MOBPEXAEHbI

. 3unpeLuueTcR MCronb30BaTb, ecnw PACTBOP MyTHbIM MM OKPALLEH,

0CAA0K UK NioBble B3BELIEHHbIE 4aCTULbI.
. HE MCI‘\OﬂbBOBATb MOBTOPHO. MosTopHoe u MCHUﬂbZOBuHMe MOXeT CTaTh
b UIM pyrux

WK MaHKeTa

. Menxwe AeTaNm NpeAcTaBngior noTeNumunbnym cnacnocm yaywbs. Mocne
MCNoNb30BAHUA yTHﬂM3prHTE Me/IKue AeTaNn B COOTBETCTBUM C
NPOTOKONOM YUPEXEHHUS.

* 3anpeLLaeTcA CTepUIM30BaTL NOBTOPHO.

» BO3MOXHbIE OC/IOKHEHNS U (M1H) HEENaTenbHbIe PEaKLMH, CBA3AHHbIE C
ﬂpOueAyPOM NPOMbIBAHKWA, MOTYT BK/IIOYATL CEMNCHC, UHPEKLIMK (MecTHble 1
CMCTEMHbIE) nonaaaxxe KPOBM Ha KD)Ky W CIM3UCTbIE 0DONIOYKH,

A YUepe3 KpOBb,

BO3AYLLIHYIO IME0NHIO, 3MBOMIO TBEPABIMM YACTMLAMM, 06PA30BAHHE

TPOMOOB, GNIEbHT, yTeuKy, KOTOPAs MOMKET NPUBECTH K ONACHOM

CTPAHHbIA

« Mepen uc
NIeKApCTBEHHOO NPenapara, 4Tobbl ysenvmscn B ero cosmectumocTy ¢ 0,9
%-HbIM PACTBOPOM X/0PMAQ HATPHA. EC/M IeKapCTBeHHbIM Npenapar
HecoBMecTiM € 0,9 %-HbIM pacTBOPOM XI0PHAG HATPUSA, ClieayiHTe
MHCTPYKUMAM NPOU3BOAUTENA IEKAPCTBEHHOMO NPENAPATA B OTHOLWEHUH
METOAA NPOMbIBAHKUA MM CHAYANA NPOMOWTE YCTPOUCTBO COCyAMCTOI'O
poctyna (YC/I) COBMECTUMbIM PACTBOPOM, TAKAM KAK 5 %-Hblit BOAHBIA
PacTBop AEKCTPO3bl, 4T06bI YAQIUTL U3 HEro Cefibl NIEKApCTBEHHOMO
IPeNgpata B COOTBETCTEM C ke "

N1eyebHOro yupeXx/eH

 Tpn NpuHATUM peu.leuvm 0 npombiBKe 0,9%-HbiM PACTBOPOM XNOPHAQ
HATPUA MEAULIMHCKAM D abOTHUKAM CNe/lyeT y4nTbIBATbL COCTOAHUE
BAOpDBbF! naumeHTa, I'IOTPeﬁHOCIM 8 J1eYEHMNH, BO3PACT M BEC, NIPH KOTOPbIX

A 0rp HATPMA WM KIAKOCTH.

I'lgw Haamaueumm MH¢y3m0HHOM Tepanuu cnenyeT NPMHUMATb BO BHUMAHME

beM ¢M3MDI|OI'I4‘4€CKOVO pacTsopa, UCnosb3yemoro A/1A NPOMbIBAHKUA,

4TO6bI HE HpeBbII.IJOTb ye
HUAKOS

. OTcchrBym W3BECTHbIE P! KIMHUYECKMX UCC
npOLeAYp NPOMbIBAHKA C Momowbio wnpuua BD PosiFlush™ XSy

eDEMEHHbIX ¥ KOPMALYMX HEHLLMH.

« LLinpuy BD PosiFlush™ XS npeAHuzuauen V1A UCNONb30BAHMA C
KOMMOHEHTaMH, COBMECTMMbIMH C /I03POBCKAM KOHHEKTOPOM CTaHAAPTA
ISO ANA BHYTPUBEHHbIX UHBEKLIMH.

YacTnuHo e

npeaenbi no

¥ NpoAyKT

yrmnwaupyme

ONbKO ANA EC: nonb3osarenu AOMKHBI C006Ll.lﬂTh 0 NtoBbIX Cepbe3HbIX
NPOMCLIECTBHAX, CBA3AHHBIX C AQHHbIM YCTPOVCTBOM, NPOH3BOANTENIO U B
%HO"HOMO‘JEHHHM roCyAapCTBeHHbIW OPraH.

WHCTPYKUMA NO UCMONb30BAHUIO

ﬂl\ﬂ 0fJHOKPATHOrO NPUMEHEHHA Y OHOTO NALWEHTA. B uenax obecneverns

6e3onacHocTn Npy NOArOTOBKE U BBEAEHWW NEeKAPCTBEHHOrO CPeACTBA

MeAULMHCKUM pUGOTHMKﬂM Cnepyet npuaepKUBaTLCA 7 npasun: Hy)KHhM

NAUMEHT, HYKHOE NeKAPCTBEHHOE CPEACTBO, HyXHASA 4030, HYKHOE Bpems

npuema, Hy)KNhIM cnocob NPUMEHEHHSA, HYXHOE OEOEHOEHHHQ HO3HAYeHUA n

HYXHaA ﬂDKyMEHTClLMﬂ

0rnacHo ﬂQHCTByK)ILWM NPAKTUYECKUM DEKOMEHAALNAM, npOMhIBﬂHME cnepyer

BbINONHATH A0 M NOCNE KAXAOr0 BBEAEHWA NEKAPCTBEHHOO NPenapar

BBE/JeHMA MUAKOCTU UNIK 3000pa KPOBH, O TAKIKE Yepes OHPEAQHGHHbIG

WMHTEPBA/bI BPEMEHH B NEPUO/, KOraa Karetep He MC"OHEBYETC“ OﬂHCIKO Bceraa

cnep) a,

ﬂeKO)};CTBEHHOFD npenapara 1 BHyTPEHHUE NPABUAQA NeYeBHOr0 YUPEAEHHS.

CnegyiiTe NPOTOKONAM AE3MHPEKLIMH, NPUHATBIM B NIEYEBHOM YUpeXeHH,

TaKKe yKCBClHMilM NpOU3BOANUTENA.

B TeueHue Bcen npoueaypb! COGIIIOACIMTE npasuna obecneuens

CTEPUAILHOCTH.

1. OTkpoMTe 6aWcTepryio yMakosky U BbiHbTe LWMpKLL Cobntopas TexHuky
HOMEP)KUHMR (TGDMIH:NOCTM NOMeCTHUTE LINPUL B CTEPUNbHOE None, eciu
310 M|

2. VﬁeﬂBﬂech uTo kpbilllka HakoreunKka LI.IH{)MLLu HaxoauTca Ha mecTe.
MposepbTe I'Ipoapcwuoch acTeopa. (PH«

3 t-lamMMb])'e Ha Mayrxep MpK 3akpsiToW kpbillike, 4Tobbl yAanUTe Mpobky.

4. QTeepHWTe kpbilllky HakoHeuH Ka, crefla 3a Tem, NTOﬁbI He 3arpasHUTL
NpWkocHoseHKem moap coe MHMTeﬂb MpHLia. (PUc. 2)

5. HawmHTe Ha I'In HK ?4 B uTobbl BmTecMTb soaﬁlyx (PHc. 3)

6. I'IpMcoe,qMHMTe ]p LL BD PosiFlush™ XS k ycTj oMcTBy cocy McToro
JHocTyMa, cnefls 3a Tem, 4Tobbl He 3arpasHiTL pmocnuaeu
coe/IMuWTenb. (PUc. 4) VY6eauTeCt B HAAEKHOCTH COBRMHEHHA.

7. HapaswTe Ha nyHXKep Wrpuua, 4Tobbl BBECTH HEOBXOANMBbIM 06bem
¢wamonorwueckoro ACTBOPA B COOTBETCTBHM C NPABHAAMM NIeYebHOro
yupe)«newu (puc. 5). Baonme PACTBOP ME/IEHHO, YTObbI M3bexaTh

0 AaBneua. H Te CUNY AABAEHHA HA MOPLIEHD,
€CIM UyBCTBYETCA COMPOTHBICHHE.

8. Mocne Ucllanb3osania yTHnMsMpyiTe BIOOTB&TCTBMM cycT
aHoBneHHoN Bﬁl‘ipe)« Jennn I'IpoﬁeAypOM PUc.

COCTAB U3JEN

LUnpuu u3 nonunponunena c Haxkoxeusmkom BD Luer-Lok™.

B coctas wnpuua PosiFlush™ XS He BXoaT HaTypanbHbIi naTexc.

Conesoit pactsop: pacteop Hatpus xaopuaa 9 r/n (0,9% NaCl),

BO3/1EMCTBUIO /IEKAPCTB/MIMAKOCTEN,
MPUBKYC WM 3a7aX BO BPEMA NPOMbIBAHKA. Mcrnonb3osaHe
3ArpA3HEHHOT GU3MONIOTMYECKOTO PACTBOPA MOKET NPUBECTH K PA3BUTHIO
MHOEKUMH 1, BOMOXKHO, K CMepTH.

« Hecobiogerime npasun acenmxw up i no

e 80/ q.5. He COAePIKAT KOHCEPBAHTOB, ANMPOTeHHO.
HAWBUAYANbHAA 6n wcrepnux yﬂGKOBK(l COCTOUT U3 6“/MCII'M "
Homnporek o aNAHOK
BHAI' MPUATHBIE K/ HW{ECKME SQOEKTHI
wnpu BD PosiFlush™ XS 3anonten 0,9 %-Hbim pacteopom

MOXKET NPUBECTH K: KATETep- M "
CBA3GHHDIM C Hel HOCHGACTBHRM — BpeAay 3/0pP0BbI0 MK (MEPTM

xnopm:\u HaTpyA. Er0 MCNO/b30BAHME N03BOJIAET NOBBICHTb 3GHEKTUBHOCTL

paboTs! KaTeTepa, OCNONKHEHHSAM, CBA3GHHbIM C KATETEPOM, TOKUM Kak
3)

PUTEMQ, OTEK UNK 60nb.
MEPbI I'IPEAOCIFOPO)KHOCTM
* XparuTb Npu KOHTPONMpYeMoii Temneparype 15-25°C. flonyckaertca
apemeHHoe nosbiteHne o 30°C. He ocTasnaTy npu Temnepatype Huwe

e ¢ [1CHCTBHH 1 BDEMEHH, HEOBXOfIMMBIX
ﬁﬂﬂ FIOIMOTOBKM NpULeB C PU3MONOrMYECKUM PACTBOPOM BPYUHYHO.
cno/ib3osanve wipuua BD PosiFlush™ XS cHmkaeT puck 3arpasHerns ot
NPUKOCHOBEHHA, KOTOPOE MOXET I'IpOHSOMTM npy py4HOM NOArOTOBKE
LINPHUEB C GM3HONOTMYECKUM PACTBOPOM A1 POMBIBAHH.

HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU

PridrZavajte se uputa za uporabu, smjernica proizvodaca i postupaka
ustanove za primjenu ispiranja.
OPIS

Strcaljka BD PosiFlush™ XS 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 izotoni¢nu 0,9 %
-tnu otopinu natrijeva klorida. Jami se da je sadrzaj nasih neotvorenih ili
neostecenih blister pakiranja sterilan, netoksican i nepirogen.
NAMJENA/INDIKACIJE ZA UPORABU

- Strcaljke BD PosiFlush™ XS 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.

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

- Strcaljka BD PosiFlush™ XS moZe se upotrebljavati na sterilnom
podrucju uz primjenu sterilne tehnike.

. PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

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

situ perifernim intravenskim kateterima (PIVC), periferno umetnutim

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

ugradenim priklju¢cima za venski pristup.

PREDVIDENI KORISNIK

Strcaljka BD PosiFlush™ XS namijenjena je za uporabu zdravstvenim

djelatnicima koji imaju iskustva u vaskularnom pristupu i uporabi ovog

proizvoda. Strcaljke BD PosiFlush™ XS rucni su proizvodi kojima moze
rukovati velik broj ljudi s razli¢itim ljudskim karakteristikama, uklju€ujuci
veli¢inu i snagu ruku.

KONTRAINDIKACIJE

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

- Nemojte upotrebljavati Strcaljku BD PosiFlush™ XS 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
anafilaksije.

KARAKTERISTIKE UCINKOVITOSTI

S p’OIZVOdImO za
access devices, VAD).
- Sve Strcaljke (3 mL, 5 mLi 10 mL) imaju istu cijev za Strcaljku od 10 mL i
stoga je tlak ispiranja jednak za sve velicine.

UPOZORENJA

« Nemojte upotrebljavati ako su pakiranje ili njegov sadrzaj o3teceni.

« 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 o3tecen.

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

« 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 3tetne reakcije koje su povezane s ispiranjem
mogu ukljucivati sepsu, infekcije (lokalizirane/sustavne), izlaganje
mukokutanoj krvi, izlaganje patogenima koji se prenose krvlju, zraénu
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.

i pristup (engl. vascular

MIJERE OPREZA

« Pohranite pri kontroliranoj temperaturi (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 Iuek 0,9 %-tna otopina natrijeva Klorida nisu kompatibilni,
pri ljte se uputa proi ca lijeka o pi ispiranja ili najprije
isperite proizvod za vaskularni pristup (VAD) kompatibilnom otopinom
kao 3to 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™ XS u trudnica ili dojilja.

« Strcaljka BD PosiFlush™ XS namijenjena je za uporabu s dijelovima u
obliku priklju¢ka Luer sukladnih s normama ISO za intravenske primjene.

« Samo za jednokratnu uporabu. Odlofite svaki djelomicno upotrebljeni
proizvod.

« Samo za EU: korisnici moraju pi ¢u i nacionalnom r
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. Primjenom sterilne tehnike stavite
Strcaljku u sterilno polje, ako je primjenjivo.

2. Provjerite da je poklopac za vrh Strcaljke 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 3trcaljke i tako istisnite zrak. (Slika 3)

6. Spojite Strcaljku BD PosiFlush™ XS 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 3trcaljke kako biste ubrizgali potreban volumen fizioloske
otopine u skladu s pravilima ustanove. (SI. 5) Polako ubrizgavajte
otopinu kako biste izbjegli prekomjerni tlak. U slu¢aju 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 vihom BD Luer-Lok™.

Strealjka PosiFlush™ za sterilni put tekucine (XS) 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.

Jedan blister paket sastoji se od papira i polipropilena — poliamidnog filma.

KLINICKE KORIST!

« Strcaljka BD PosiFlush™ XS je unaprijed napunjena 3trcaljka za
jednokratnu uporabu s 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida koja
pomaze unaprijediti ucinkovitost lije¢nika jer uz uporabu 3trcaljke nisu
potrebm koraci i vrijeme tijekom kojeg bi se bez uporabe ove strcaljke
ruéno morale pripremiti Strcaljke s fizioloskom otopinom.

. StrcaUku BD PosiFlush™ XS smanjuje rizik od kontaminacije dodirom koja
se moze dogoditi tijekom ru¢ne pripreme Strcaljki s fizioloskom otopinom.

BbJ/ITAPCKH

TpaLuA, excwusaaauwﬂ epuTema, nogysaxe unn 6onka.
I'IPE I1 EPKI

WUHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA
Cnepsaitre MHCprKLMHTe 30 yNnoTpe6a, yKA3AHHATA HA NPOU3BOANTENS 1
MHCTUT 30 NpUAAraxe Ha
OMUCAHUE

Cnputuoskara BD PosiFlush™ XS e rotoso 3a ynotpeba crepunHo
MeAMUMHCKO u3genue (cbrnacHo Pernament (EC) 2017/745 wa Esponelickis
napameHT v Ha Cbeeta). ToBa € NOMMPONMAEHOBA CIPUHLIOBKA,
CbABPKALLA CTEPUNEH U HENUPOTEHEH moqueu 0,9% pasTeop Ha HaTpHeB
xnopua. C Ha HawwTe

671MCTEPHH OMIGKOBKH € [APAHTUPGHO CTEPHTHO, Heroxcwuo 1 HEMMPOTeHHO.

NPEAHA3HAYEHUE/MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA

- CnpuHuoekuTe BD PosiFlush™ XS ca npeatasHauesr CAMO 3A
MPOMMBAHE Ha in situ nepudepHy nHTpaseHo3Hu kateTpu (PIVC),
nepudepHo NocTasenu LieHTpakm katetpu (PICC), LeHTPANHM BeHO3HH
karetpu (CVC) M MMNNAHTMPAHM MOPTOBE 30 BEHO3€H A0CTbI.

- CnpuHyoskata BD PosiFlush™ XS He e npeaHa3sHayeHa 3a pasteapsiHe Ha
CyXv MPO/AYKTH, 30 PA3PEN/AHE HA IEKAPCTBA MAM KOFaTo Ce Hanara
MHTPABEHO3HO /IeYeHHE C HATPUEB XIOPHA.

- M3non3eaxe Ha acenTMYHa TexHuKa, cnpuHuoskata BD PosiFlush™ XS
MO)XKe /0 Ce M3N0/138a HA CTEPHIIHO Nose.

NPEAHA3HAYEHA NALIMEHTCKA NONYNALIMA

Cnputuoskara BD Pole\ush"‘ XS € npeiHasHayeHa 3a ynotpe6a npu

NauWeHTH ¢ in situ HT KateTpu (PIV prdep

NOCTaBeHN uenrpunum KOTeTpM (PICC) LUEHTPAHN BEHO3HU KUTETPM [(aer]

MMIIGHTMPAHM NOPTOBE 30 BEHO3eH A0CTI.

MPEAHA3HAYEH NOTPEBUTEN

Cnputuoskara BD PosiFlush™ XS Tpsi6sa Aa ce U3non3sa oT 3apasHu

CELMANINCTH C ONKT B CbA0BHA IOCTBI W M3MONI3BAHETO HA TE3N M3JeNNS.

CnputuoskuTe BD PosiFlush™ XS ca pbuHu 3aenus, KouTo morat aa ce

YNPABASIBAT OT WHPOK KPbT XOPA C PA3NMYHU HOBELIKM XAPAKTEPUCTUKH,

BKJIIOUMTE/IHO PASMEDH W CHAQ HA PbLiETe.

NPOTUBOMOKA3AHKA

- [la He Ce M3M0/138Q NPY NALMEHTH, CTPAAQLLY OT XMMEPHATPEMHA U
30bPIKAHE HA TEYHOCTH, NIPH KOMTO MPHIOKEHHETO HA HATPHI UK XNOPUA
Moe A 6baie KIMHUYHO BpeAHO.

- He u3nonssaiite cnpuryoska BD PosiFlush™ XS, ako nauueHTsT Mma
M3BECTHA GNEPTHA KbM HAKOH OT HE/HUTE KOMTIOHEHTH, MATEPUQIA WK
0,9% pasTBOp HQ HATPHEB XTIOPHA, KOATO MOXE A JOBE/E 10 ANleprudeH
0TroBOP, BOZELL 10 AHAGHIAKCHS.

XAPAKTEPUCTHUKM HA PABOTA

- OnepatBHA CbBMECTUMOCT C U3AeNMA 30 CbAoB AocTbn (VAD).

- Benuku cnpuuoeki (3 mL, S mL w1 10 mL) umar eAHa U Cblya Les Ha
CNPMHLOBKATA € AameTbp 10 mL 1 ClefoBaTeNHO HANATAHETO Ha
NPOMMBAHE € eKBUBANIRHTHO 30 BCUUKM PA3MEPH.

NPEAYNPEXKAEHWA

« [l He Ce U3M0/1384, GKO LIENOCTTA HA ONIGKOBKATA WM ChIBPIAHHETO CQ HAPYLIEHH

« He u3non3saiite, ako NPOAYKTHT € 61N OCTABEH HA TEMNEPATYPA HA 3AMPB3BAHE.

« lpoBepeTe CPOKA HA FOAHOCT BbPXY ONAKOBKATA UM ETHKETA Ha
npoAyKTa. ld He Ce M3M0138a C1ej} UITMUAHE HA CPOKA HA FOAHOCT.

o He #Te, AKO HAKPAMHUKBT UK TaHA C ca
nospesieHy.

» He 13n0n13BaitTe, KO Pa3TBOPBT € MbTEH UM OLIBETEH, ChABPIKA YTARKA
WM MMQ HAKQKBB B} CYCTIEHAMPAHH NPAXOBH HACTULN.

« JA HE CE U3M0/13BA MOBTOPHO. MoBTOPHOTO M3M0N3BAHE MOXE AG
fioBefe /10 UHG W Apyro

* MankuTe YacTH NpeACTAaBNABAT NOTEHLUMAIHA ONACHOCT OT 3aasaHe. Cnea
YNOTPe6a U3XBLP/IETE MAJIKUTE YACTH B CLOTBETCTBHE C NPOTOKON HA
neveBHOTO 3aBezjeHHe.

« [la He ce CTepUAM3NPa MOBTOPHO.

B ¥e winnm PeaKumH, CBbP3aHM C
NPOMMBAHE, MOTAT A0 BKIOYBAT CENCHC, UHEKLMM
(MOKQNM3MPAHH/CHCTEMHM), KOWHO-NIMTABHYHA KCTIOSALIMA HA KPbB,
@KCTO3UUMA HA MPEHACAHM N0 KPBEH THT NATOTEHH, Bb3/lyLLIHA eMBoHs,
emBOMA B PE3YNTAT HA YACTULM, KDBBHH ChCHpeLH, GnIebuT, Ted, KoiTo
MOXe /10 /10BE/le 40 U3NIArAHE HA ONACHO IeKAPCTBO/TEUHOCT, APa3HeHe,
NPEX0/ieH BKYC M MUPHC 110 Bpeme Ha NPoMMBaHeTo. YnoTpebara Ha
30MbPCEH HOPMaJIEH (U3HONOTHYEH PA3TBOP MOXE A J0BeAE A0
MHOEKUMSA 1 eBEHTYQIHO CMBPT.

» Hen3non3saHETOo HA ACENTHYHA TEXHUKA K HeC

» [la ce CbXpaHABA NPK KOHTpOAMpaHa Temneparypa (15-25°C). Aonyctumu
cnmouewﬂ 0 30°C. la He ce 0CTABA Aa 3aMpPb3He.

. CHHC Ha NIeKapCTBOTO 30
ynoTpeﬁo 3040 ocmrygme CBBMGCTHMOCT ¢ 0,9% pa3TBOp Ha HATPHEB
Xn1opa npeau ynotpeba. Axo 0,9% pasTBop Ha HATPHES XNOPHA He e

CHBMECTHM, CNEBAVTE UHCTPYKUMHTE HO POM3BOAHTENIA HA JIeKAPCTBOTO

30 MPAKTUKM 30 WM TbPBO 30 CboB

poctbn (VAD) CbC CHBMECTHM pasTeop Kato 5% [eKCTpO3a BbB BOAQ, 30 AA

npemaxHeTe ClIeiuTe OT 1eKapCTBOTO B CLOTBETCTBHE C NONMTUKUTE Ha
w)owasoﬂmem M MHCTUTYLMHTe.

MHALMCTITE CIEiBA A B3EMAT MO/} BHUMAHHE CNeLMPuIHMTE 30
MAUMEHTA MEMLIMHCKN ChCTOSHMS, HY)K/IU OT NIeYeHH e, Bb3PACT U Tero,
KOMTO MOJe /10 HANAraT OrPAHMUEH MPUEM HQA HATPHH M/ TEYHOCTH,
KOraTO B3eMAT pelUeHre 3a NPOMMBaHe Ype3 uiekTHpare Ha 0,9%
Pa3TBOp HQ HATPHEB XNOpHL, TTpH NPEAINMCBAHE HO TeHOCTH TPABBA A Ce
B3eMe NPe/IBYA NPOMMBAHETO C GU3MONIOTMUEH PA3TBOP, 3a A He Ce
HO/IBULLABAT YKA3AHUATA 30 PUEM HO TEYHOCTH.
© HAMQ U3BECTHM KNMHUUHM ngoyuaanml OTHOCHO POMMBAHETO CbC

cnputoeka BD PosiFlush™ gn 6pemeHHI 1 KbPMeLL KeHH.

« Cnpuruoskara BD PosiFlush™ XS e npoekTvpana aa ce u3nonssa
KOMIOHEHTH, CbBMeCTHMM C 1SO /1yep 3a MHTPABEHO3HN NPUAIOMEHHS.

« Camo 3a eaHoKpaTHa ynotpeba. Vi3xebpaaiiTe Bcekw YaCTUUHO 3NON3BAH
NPOAYKT.

. CE]MOyBCl EC: notpeuTenTe Tpabea Aa AOKNAABAT BCEKN cepHO3eH
VHUM/EHT, CBbP3QH C YCTPOMCTBOTO, HA MPOM3BOANTENSA M HA HALMOHANHHA
KOMIETEHTEH OpraH.

WUHCTPYKLMK 3A YNOTPEBA

M3zienve 30 eHOKPATHA ynoTpe6a camo NpH euH NauMeHT. 3a 4a rapaHTHpaT

6e30naCHO NPUroTBAHE W NPUNQrAHE HO NIBKAPCTBOTO, KMHAUMCTHTE TPsibBA

/A MPAKTMKYBAT ,7-Te eIeMEHTA 30 TOYHOCT" Ha NPUNAraHe Ha NIeKapCTBOTO:

TOYHMS NALMEHT, TOYHOTO NIEKAPCTBO, TOYHATA 4030, TOUHHA MOMEHT, TOUHUS

METOZL HQ NIPHIIOKEHHE, TOYHATA MPUUMHA 1 TOYHATA JOKYMEHTALMA.

HacTosuuyTe NpenopbKi Ha MPAKTHKATA A A4a Ce NPOMMBA NPeAV 1 CNes

BCAKO NIEKAPCTBO, NPU/IOXEHHE HA TEYHOCTH UM B3EMAHE HA KEBBHG npoba;

1 HO PE/IOBHY MHTEPBAUIM, KOTQTO KATETPHTE He Ce M3M0138aT. Bbipeku Tosa

BMHAIM MMQITE NPEABH] NPOM3BOAKTENA HA YCTPOHCTBOTO, IEKAPCTBA U

guaumm HQ MHCTUTYLMATA.
eagaite 3a

WHCTUTYLMATO M IPOM3BOANTENA.

M3non3saiiTe acentHuHa TeXHMKA N0 BPEME Ha LANATA NPoLeaypa.

1. OTBOpETE BAMCTEPHATA OMAKOBKATA U M3BAAETE CMIPMHLIOBKATA.
M3M0/138aiKK CTEPM/IHA TeXHHKA, NOCTABETE CMIPUHLIOBKATA BHPXY
CTEPMIIHO NOJ1E, KO € NPUIIOKMMO.

2. MposepeTe AQ/M KANAYeTO Ha HGKDOMHMKG HCl CMPMHLIOBKATA € HA MACTO.
MposepeTe aanu pasteopbT e GucTobp. (Pur. 1a)

3. HatucHete Hanpes 6yTanoTo ¢ kanave Ha HOKpOMHHKu, 3a Aa ocsoboauTe
gnnbmenmem Ha 3anywankara. (Qur. 16)

3BMHTE KANAYETO HA HAKPAVHUMKQ HQ CIPMHLOBKATA, KATO TpABBA AQ CTe
CUrYpHH, Ye nyep: HaC He € 3aMbPCeH NpH
nonwp. (Gwr. 2)

5. HaTucHeTe 6yTanoTo Ha CNPUHLOBKATA, 30 AG M3rOHUTE Bb3ayxa. (Our. 3)

6. CebpieTe cripuHioskara BD PosiFlush™ XS kbM ycTpoicTBoTO 30 Cb0B
[OCTBN, KATO BHUMABATE BPB3KATA Aa HE Ce 3aMbpcy npi Aonup. (Our. 4)
QcwrypeTe CUrypHa Bpb3Ka.

7. HaricHeTe 6yTanoTo Ha CNPUHLIOBKATA, 30 i MHKEKTUPATE HEOBXOAMMUS
obem ¢m3monorweu A3TBOP ChINIACHO MONMTHKATA HA
MHCTUTYUMATA.(ur. 5) MrpkekTvpaiiTe pasteopa 6asHo, 3a aa u3berxere
cBpb aHe. B cnyyai Ha © Ha 6yTanoro ce npenopbusa
A He Ce NPUara NpeKoMepHa cuna.

8.Cnepy ynoTpeba, U3xBLp/IETe B CHOTBETCTBME C MPUETATA NPOLIE/YPa BbB

aLeTo 3ApaBHO 3asezeHue. (Pur. 6)
ChA'bP)KAHﬁE HA EAMHMHHA OHAKOBKA
CBD Luer-Lok™ i

CnpwHuonum PoleIush“‘ XS He coabpKa ecTecTBen KayuyKOB aTexc.

Ousnonornyen pasteop: Hatpues xnopua 9 g/l (NaCl 0,9%), crepunta

[AeCTUMPaHa BOAA A0 06emHTe, 6e3 KOHCEPBAHTH 1 HEMUPOreHHa.

EAuHMyHaTa 671CTepHA ONAKOBKA € CbCTABEHA OT XApTHs U

MIONMNPONANIEH-NONMAMMAEH DU,

KﬂMHBI YHU MPEAUMCT]

» CnpuHuoskara BD PosiFlush™ XS e npeasaputento HanbaHeHa
CMPMHLIOBKA 30 @HOKPATHA ynoTpeba ¢ 0,9% HATPHeB X/I0pHA, KOATO
NOMAra 30 N0A0BPABAHE Ha edEKTHBHOCTTA HA KIMHULMCTC, KATO

cnopea y Ha

30 NPOMMBAHE MOXe A A0BeAe 10: CBbP3aHA C KATETLP MHEKLMA Ha

CTBIKWTE W BPEMETO, CBLP3AHH C PBUYHOTO MPUTOTBAHE HA
, puHUOBKY € U3HONOrUUEH Pa3TBOP.

KPBBHHA MOTOK W CBLP3AHO C Hest WM CMBPT,
KQTeTbPA, CBbP3AHO C YCNOMKHEHUA HA KATETLPA KATO OKNY3MA,

BD PosiFlush™ XS PHMCKa OT 3aMBPCABAHE NPU
ﬂOKOCEOHe KOETO MOXE /10 Bb3HUKHE 110 BPEME HO PBUHO MPHTOTBAHE Ha
CIPMHLIOBKM 30 POMUBAHE C PUIUONOrUUEH Pa3TBOP.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PridrZavaite se uputstava za upotrebu, smernica proizvodaca i procedura
ustanove za primenu ispiranja.
S

BD PosiFlush™ XS 3pric je sterilno gotovo medicinsko sredstvo (u skladu sa
uredbom (EU) 2017/745 Evropskog parlamenta i Saveta). To je
polipropilenski 3pric koji sadrZi sterilan i nepirogen izotoni¢ni rastvor
natrijum-hlorida od 0,9%. Sadrzaj nasih neotvorenih il neostecenih blister
pakovanja garantovano je sterilan, netoksi¢an i nepirogen.

PREDVIDENA UPOTREBA/INDIKACIJE ZA UPOTREBU

- Spricevi BD PosiFlush™ XS namenjeni su SAMO ZA ISPIRANJE in situ
perifernih intravenskih katetera (PIVC-ova), periferno umetnutih
centralnih katetera (PICC-ova), centralnih venskih katetera (CVC-ova) i
implantiranih venskih pristupnih prikljucaka.

- BD PosiFlush™ XS $pric nije namenjen za rekonstituisanje suvih prozvoda,
rastvaranje lekova, ili tamo gde je indikovana intravenozna terapija
natrijum-hloridom.

- Koridcenjem asepticne tehnike, BD PosiFlush™ XS $pric moze se koristiti
u sterilnom polju.

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Spric BD PosiFlush™ XS namenjen je za koris¢enje kod pacijenata sa in situ

perifernim intravenskim kateterima (PIVC-ova), periferno umetnutim

centralnim kateterima (PICC-ovay), centralnim venskim kateterima

(CVC-ova) i implantiranim venskim pristupnim prikljuccima.

PREDVIDENI KORISNIK

Spric BD PosiFlush™ XS treba da koriste zdravstveni radnici sa iskustvom u

oblasti vaskularnog pristupa i koriscenju ovih medicinskih sredstava.

Spricevi BD PosiFlush™ XS su ruéna medicinska sredstva kojima moze da

upravlja veliki broj ljudi sa razli¢itim karakteristikama, uklju¢ujuci velicinu i

snagu ruku.

KONTRAINDIKACIJE

- Nemojte koristiti kod pacijenata koji pate od hipernatremije i
zadrzavanja tecnosti kada bi davanje natrijumaili hlorida bilo klinicki
Stetno.

- Nemojte koristiti 3pric BD PosiFlush™ XS ako je pacijent alergican na
neku od njegovih komponenti, materijala ili rastvor natrijum-hlorida od
0,9%, jer to moze dovesti do alergijske reakcije i posledi¢no do anafilakse.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

- Interoperabilnost sa uredajima za vaskularni pristup (VAD).

- Svipricevi (3 mL, 5mLi 10 mL) imaju istu cev 3prica pre¢nika od 10 mL i
stoga je pritisak ispiranja jednak za sve velicine.

UPOZORENJA

« Ne koristiti ako su pakovanje jedinice ili sadrZaj o3teceni.

« Nemojte koristiti ako je proizvod ostavljen na temperaturi zamrzavanja.

« Proverite rok trajanja na pakovanju ili etiketi prizvoda. Ne koristiti ako je
istekao rok trajanja proizvoda.

« Nemojte koristiti ako su poklopac vrha 3prica ili Cep o3teceni.

« Nemojte koristiti ako je rastvor mutan ili obojen, sadrZi talog ili sadrzi bilo
koju vrstu plutajucih estica.

« Ne upotrebljavati ponovo. Ponovna upotreba moze dovesti do infekcije ili
drugih bolesti/povreda.

* Mali delovi mogu da dovedu do opasnosti od gusenja. Nakon upotrebe
odloZite male delove u otpad u skladu sa protokolom vase ustanove.

« Nemojte ponovo sterilisati.

* Moguce komplikacije i/ili nezeljene reakcije koje su povezane sa
ispiranjem mogu ukljucivati sepsu, infekcije (lokalizovane/sistemske),
mukokutanu izloZenost krvi, izloZenost patogenima koji se prenose krvlju,
vazdusnu emboliju, emboliju Cestica, krvne ugruske, flebitis, curenje koje
moZe dovesti do opasne izlozenosti leku/tecnosti, iritaciju, prolazni ukus
ili miris tokom ispiranja. Upotreba kontaminiranog fiziolokog rastvora
moZe dovesti do infekcije i potencijalno do smrtnog ishoda.

« Nekorid¢enje asepticne tehnike i nepridrzavanje smernica povezanih sa
ispiranjem moze dovesti do: infekcije krvotoka povezane sa kateterom i
povezane povrede ili smrtnog ishoda, otkazivanja katetera, komplikacija
povezanih sa kateterom kao $to su okluzija, infiltracija, ekstravazacija,
eritem, oticanje ili bol.

MERE OPREZA

« Cuvati na kontrolisanoj temperaturi (15-25°C). Temperaturna

odstupanja dozvoljena do 30°C. Ne ostavljati na temperaturi smrzavanja.

» Proverite sa uputstvom za upotrebu proizvodaca leka kako biste osigurali
kompatibilnost sa rastvorom natrijum hlorida od 0,9% pre upotrebe. Ako
rastvor natrijum hlorida od 0,9% nije kompatibilan, sledite uputstva
proizvodaca leka za ispiranje ili prvo isperite uredaj za vaskularni pristup
(VAD) kompatibilnim rastvorom, kao sto je dekstroza od 5%, u vodi kako
biste uklonili tragove leka u skladu sa pravilima proizvodaca i ustanove.

« Klinicari bi trebalo da razmotre pacijentove specificne medicinske uslove,
potrebe leCenja, starost i teZinu, koji mogu zahtevati ograniceni unos
natrijuma ili te¢nosti, ako odluce da ispiraju ubrizgavanjem 0,9%
natrijum hlorida. Prilikom propisivanja te¢nosti treba uzeti u obzir ispiranja

fizioloskim rastvorom kako se ne bi premasile smernice za unos tecnosti.

« Ne postoje poznate klinicke studije ispiranja $pricem BD PosiFlush™ XS
kod trudnica i dojilja.

» Spric BD PosiFlush™ XS je predviden za upotrebu sa komponentama koje

su kompatibilne sa ISO luerom za intravensku primenu.

« Samo za jednokratnu upotrebu. Bacite bilo koji delimicno upotrebljen
proizvod.

« Samo za EU: korisnici treba da prijave proizvodacu i drzavnom
nadleznom organu sve ozbiljne incidente u vezi sa uredajem.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu, pojedinaéno za svakog

pacijenta. Kako bi osigurali bezbednu pripremu i davanje lekova, klinicari

treba da praktikuju 7 pravila“ primene lekova: pravi pacijent, pravi lek,
ispravna doza, pravo vreme, pravi put, pravi razlog i ispravna
dokumentacija.

Trenutne preporuke prakse su da se ispira pre i posle svakog leka, davanja

tecnosti ili uzorkovanja krvi; kao i u redovnim intervalima kada se kateteri

ne koriste. Medutim, uvek imajte u vidu smernice proizvodaca uredaja, leka

i ustanove.

PridrZavajte se protokola dezinfekcije u skladu sa smernicama ustanove i

proizvodaca.

Tokom procedure koristite asepticnu tehniku.

1. Otvorite blister pakovanje i uklonite Spric. Uz koridcenje sterilne tehnike,
postavite 3pric u sterilno polje, ako je primenljivo.

2. Proverite da li je poklopac vrha $prica na mestu. Pregledajte bistrinu
rastvora. (SI. 1a)

3. Pritisnite klip Sprica, sa poklopcem vrha na mestu, da oslobodite pecat
granicnika. (SI. 1b)

4. 0dvrnite poklopac vrha sa 3prica pazeci da nema kontaminacije dodirom
spoja luer $prica. (SI. 2)

S. Pritisnite klip $prica da istisnete vazduh. (SI. 3)

6. Spojite BD PosiFlush™ XS 3pric sa sredstvom za vaskularni pristup, vodeci
racuna da nema kontaminacije spoja dodirom. (SI. 4) Obezbedite
bezbedno povezivanje.

7. Pritisnite potiskiva 3prica da biste ubrizgali potrebnu zapreminu
fizioloskog rastvora u skladu sa smernicama ustanove. (SI. 5) Polako
ubrizgavajte rastvor kako biste izbegli prekomerni pritisak. U slucaju
otpora potiskivaca, preporucuje se da se ne primenjuje prekomerna sila.

8. Nakon upotrebe, odloZite u skladu sa priznatom procedurom u vasoj
instituciji. (SI. 6)

SADRZAJ PO JEDINICI

Polipropilenski 3pric sa BD Luer-Lok™ vrhom.

Formula ovog proizvoda ne sadrZi lateks od prirodne gume

Slani rastvor: natrijum-hlorid 9 g/l (NaCl 0,9%), sterilna destilovana voda do

pune zapremine, bez konzervansa i nep

Pojedinaéno blister pakovanje sastoji se od pupwa i

polipropilensko-poliamidnog filma.

KLINICKE KORISTI

 Spric BD PosiFlush™ XS je prethodno napunjeni 3pric natrijum hloridom
od 0,9% za jednokratnu upotrebu, koji pomaze da se poboljsa efikasnost
zdravstvenog radnika eliminacijom koraka i viemena ukljucenih u ruénu
pripremu Spriceva sa fizioloskim rastvorom.

« Spric BD PosiFlush™ XS smanjuje rizik od kontaminacije dodirom koja se
moze pojaviti tokom ruéne pripreme 3priceva za ispiranje fizioloskim
rastvorom.
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en: EXPLANATION OF SYMBOLS pl: WYIASNIENIE SYMBOLI sl: RAZLAGA SIMBOLOV sk: VYZNAM SYMBOLOV

hu: A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA cs: VYSVETLENI SYMBOLU tr; SEMBOLLERIN AGIKLAMASI ru: OBO3HAYEHMA

hr: OBJASNJENJE SIMBOLA bg: OBACHEHWA U CUMBOJIM sr: OBJASNIEN]E SIMBOLA ar: Jjoopl ausgi

en: Caution pl: Przestroga sl: Svarilo sk: Varovanie hu: Figyelem cs: Upozornéni tr: Dikkat ru: Octopoxto hr: Oprez

bg: Buumanue sr: Oprez ar:

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

tilos! cs: NepouZivejte opakované tr: Tekrar kullanmayin ru: He ucnons3osars nostopHo  hr: Nije za ponovnu upotrebu

bg: [la He ce u3non3sa nostopHo sr: Nije za visekratnu upotrebu ar: plaaiwll 22il

en: Batch code pl: Kod partii sl: Koda serije sk: Kod Sarze hu: Gyartasi tétel kodja cs: Kod 3arze tr: Parti kodu ru: Kog

naptu hr: Broj serije bg: Maptuaen koa sr: Sifra partije ar: dusiill as)

en: Sterilized using steam or dry heat pl: Produkt sterylizowany parq lub suchym cieptem sl: Sterilizirano s paro ali suho

vrocino sk: Sterilizované parou alebo suchym teplom hu: G6zsterilizalassal vagy szaraz hé alkalmazasaval sterilizalva

cs: Sterilizovano parou nebo suchym teplem tr: Buhar veya kuru isi kullanilarak sterilize edilmistir ru: Crepunusosaro

napom unu cyxum apom - hr: Sterilizirano parom ili suhom toplinom bg: Ctepunnsupato ¢ napa unm cyxo HarpssaHe

sr: Sterilisano kori¢enjem pare ili suve toplote ar: dslall )ljall ol jlaul plaaiwl pé=o

en: Use-by date pl: Data przydatnosci do uzycia sl: Datum izteka roka uporabnosti sk: Pouzitelné do hu: Lejarati

datum cs: Spotfebujte do tr: Son kullanma tarihi ru: Foaen ao hr: Upotrijebiti do bg: [lata Ha u3THuake Ha cpoka Ha

roaHoct sr: Datum isteka roka upotrebe ar: dillall 3)U

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 sr: CE oznaka ar: CE dollc

en: Storage at controlled temperature (15-25°C) pl: Przechowywa¢ w odpowiedniej temperaturze (15-25°C) sl: Shranjujte pri

temperaturi (15-25°C) sk: Uchovavajte pri stdlej teplote (15-25°C) hu: Tarolas ellenérzétt hdmérsékleten (15-25°C)

cs: Skladujte pii kontrolované teploté (15-25°C) tr: Kontrollii sicaklikta saklama (15-25°C) ru: XpaHuTb Npu KOHTPOAMpYeMOit

Temneparype (15-25°C) hr: Pohrana pri kontroliranoj temperaturi (15-25°C) bg: CbxpaHeHme npu KOHTPOAMPaHA

Temneparypa (15-25°C) sr: Cuvati na kontrolisanoj temperaturi (15-25°C) ar: (digio 423 25-15) Lajy wbis 2526 )6

en: Do not freeze pl: Uwazac na temperature ujemnq sl: Ne zamrzujte sk: Nezmrazovat hu: Ne fagyassza cs: Nezmrazujte

tr: Dondurmayin ru: He samopaxusate hr: Nemojte zamrzavati bg: [la He ce 3avpassea sr: Ne zamrzavati ar: aueaill esi J

en: Manufacturer pl: Producent sl: Proizvajalec sk: Vyrobca hu: Gyarté cs: Vyrobce tr: Uretici ru: MsrotosuTens

hr: Proizvodat bg: Mpoussoauten sr: Proizvodac ar: dcinall dgall

en: Authorized representative in the European Community pl: Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspélnoty

Europejskiej sl: Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti sk: Spinomocneny zastupca pre Eurépske spolocenstvo

hu: Meghatalmazott képviseld az Eurépai Kéz6sségben cs: Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi

tr: Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi ru: YnonHomoueHHbI# npeactasutens B Esponeiickom Coobuiectse hr: Ovlasteni

zastupnik u Europskoj zcuedmcl bg: yﬂ\:ﬂHOMOI.LleH npeacrasuten B EBponeiickara obuHocT sr: Ovlaséeni predstavnik u

Evropskoj zajednici ar: dugjoll degonoll (6 i

en: Do not use if package is damaged und consult instructions for use pl: Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego
opakowania i sprawdzi¢ w instrukcji uzycia sl: Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za

@ uporabo sk: NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie hu: Tilos felhasznalni, ha a csomagolas
sérllt, 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 ncnone3yiite, ecnu ynakoska nospexzaeHa.

06paruTech K MHCTPYKLMK no npumeHenntio hr: Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za

uporabu bg: Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno i procitajte uputstva za upotrebu sr: Nemojte koristiti ako je

pakovanje o3teceno i pogledajte uputstvo za upotrebu ar: pladiwll Gloulei I g9apll wliSoig dguell cali dlla lgoladiuwl fany

en: Contains a medicinal substance pl: Zawiera substancje leczniczg sl: Vsebuje zdravilno u¢inkovino sk: Obsahuje liecivo

hu: Gyogyszert tartalmaz cs: Obsahuje léCivou latku tr: Tibbi madde igerir ru: CogepuT nekapcTBeHHoe BelecTso

hr: Sadrzi medicinsku tvar bg: Cbabpa nekapcrseHo Beutectso sr: Sadrzi lekovitu materiju ar: dul 8alo e (sginy

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use pl: Nalezy zapoznac sie z instrukcjq uzywania lub z

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

pokyny na pouzivanie alebo elektronickd formu pokynov na pouzivanie hu: Nézze meg a haszndlati utasitasban vagy az

elektronikus hasznalati utasitasban cs: Pfectéte si navod k poutziti nebo si prectéte elektronicky navod k pouziti tr: Kullanim

talimatina veya elektronik kullanim talimatina bagvurun ru: O6patnTech K MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHMIO UK K SNEKTPOHHON

MHCTPYKLMK o npumeHeHuto hr: Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte elektronicke upute za uporabu bg: Hanpasete

CPABKA B MHCTPYKLMMTE 30 yNoTpeba Miu B eN1eKTPOHHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a, sr: Pogledajte uputstvo za upotrebu ili

pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu ar: plaaiwll dolall dugusI I Silou=ill gl plaaiwll Giloulei gal)

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

cs: Zdravotnicky prostiedek tr: Tip Cihazi ru: MeguumHckoe yctpoiicto hr: Medicinski uredaj bg: MeanuuHcko uspenve

sr: Medicinsko sredstvo ar: b jlga

en: Single sterile barrier system pl: Pojedynczy system bariery sterylnej sl: Sistem z enojno sterilno pregrado sk: Systém s

jednou sterilnou bariérou hu: Egyetlen steril véd6zarral ellatott rendszer cs: Jeden systém sterilni bariéry tr: Tekli steril

bariyer sistemi ru: Cuctema oanHouHoro cTepunbHoro 6apbepa hr: Sustav jedne sterilne barijere bg: EgntmuuHa crepunHa

6apuepHa cuctema sr: Sistem sa jednostrukom sterilnom barijerom ar: aalg aaso plov 95 ol

en: Date of manufacture pl: Data produkgji sl: Datum proizvodnje sk: Datum vyroby hu: Gyartdas datuma cs: Datum vyroby

tr: Uretim tarihi ru: lata usrotosnenus hr: Datum proizvodnje bg: lata Ha np T80 sr: Datum proi je ar: ginll 3l
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