AGYAR

HASZNALATI UTASITAS

Az oblitésre vonatkozoan kdvesse a haszndlati utasitdsokat, a gydrto
(tmutatasait és az intézményi eljarasokat.

LEIRAS

ABD PosiFlush™ SP fecskendd haszndlatra kész urvosle(hmkm eszkoz (az
Eur6pai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/745

+ Haszndlat eldtt ellendrizze a gyogyszer gyartoja dltal készitett haszndlati
utasitast annak ellendrzésére, hogy az adott készitmény kompatibilis-e a
0,9%-0s natrium-Klorid-oldattal. Ha nem kompatibilis a 0,9%-0s
natrium-klorid-oldattal, kovesse a gyogyszer gyartojanak az oblitési
vonatkozd utasitdsait, vagy eloszor oblitse at az érrendszerhez

Steril é nem pirogén, izotonids 0,9%-0s natrium-klorid oldatot tartalmazo
polipropilén fecskendd. A fecskendd tartalma garantdltan steril, nem
toxikus és nem pirogén.
FELHASZNALAS/HASZNALATI UTASITASOK

- ABD PosiFlush™ SP fecskenddk KIZAROLAG az in situ periférids intravénds
katéterek (PIVC-k), periféridsan behelyezett centrdlis katéterek (PICC-k),
centralis vénas Katéterek (CVCK) és beiitetett véns hozzaféresi portok
OBLITESERE haszndlhatok.
- ABD PosiFlush™ SP fecskendd nem haszndlhatd szaraz termék felolddsara,
orvosi higitasra vagy ndtrium-kloriddal vald intravénds kezelés esetén.
- ABD PosiFlush™ SP fecskenddt nem szabad steril teriileten hasznalni.
JAVASOLT BETEGPOPULACIO
A BD PosiFlush™ SP fecskendo haszndlata az in situ penfenus intravénds

- centrdlis

(PICC-k), centralis vénas katéterekkel (CVC-k) és beilltetett vénds hozzaférési
portokkal rendelkezo betegek esetében javallott.
ALKALMAS FELHASZNALO
ABD PosiFlush™ SP fecskenddt k\zumlug a vuszkuluns huzzaferes teren ésaz
eszkozok dlataban jartas

valo hozzaférést biztositd eszkozt (VAD) egy kompatibilis oldattal, példaul 5%-0s

dextrozos vizes oldattal, hogy eltdvolitsa a gyogyszermaradvanyokat a gydrtd és

azintézmény iranyelveinek megfelelGen.

+ A0,9%-0s natrium-klorid injekcioval végzett atablités eldontésekor a

Klinikusoknak figyelembe kell venniiik a beteg eqyéni egészségi dllapotat,

kezelési igényét, életkordt és testsulyat is, melyek korlatozott natrium- vagy

folyadékbevitelt tehetnek sziikségessé. Amikor folyadékot irnak fel, a séoldatos

obhleseket figyelembe kell venni annak erdekeben hogy ne lépjék til a
vonatkozd ird ott

« ABD PosiFlush™ SP fecskendével vegzeltoblltexsel kapcsolatban nincsenek

ismert klinikai vizsgdlatok terhes és szoptato nékre vonatkozoan.

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

intravénas alkalmazésra szolgal.

« Kizarolag egyszeri haszndlatra. Barmely részlegesen haszndlt terméket dobjon ki.

« Csak az Europai Unio esetén: az eszkozzel kapcsolatos barmilyen siilyos

incidenst jelenteni kell a Gyarto, illetve a tagallam illetékes hatosaga felé.

HASZNALATI UTASITAS

Egyszer husznulmos egy betegnél alkalmazhato eszkoz. A gyogyszer biztonsagos

eloke dnak biztositdsa érdekében a klinikusoknak a

BD PosiFlush™ SP fecskenddk kézi eszkozok, amelyeket sokféle, eltérd
tulajdonsagi — példaul kiilonbozo kézméreti vagy erejii — ember
haszndlhat.

ELLENJAVALLAT

-Nem 0 ioban szenvedd
betegeknél, ha a ndtrium vagy klorid beudusa khmkullug karos lehet.

-Ne haszndlja a BD PosiFlush™ SP fecskenddt, ha a beteg ismerten allergids
annak barmely Gsszetevdjére, anyagara vagy a 0,9%-0s
natrium-klorid-oldatra, amelyek allergids reakciot va\thutnak ki, ami
unaﬁ\u)gishn;vezelhet. "

TELJESITMENYJELLEMZOK

- Avaszkuldris hozzaférési eszkozokkel (VAD) vald interoperabilités.

- Minden fecskendd (3 mL, 5 mL és 10 mL) hengerrésze 10 mL atmeérdji,
ezért az oblitési nyomas minden méret esetén ugyanaz.
FIGYELMEZTETESEK:

« Ne haszndlja, ha a csomagolds vagy tartalma sériilt.

« Ne haszndlja fel, ha a terméket fagypont alatti hmérsékleten hagytdk.
« Ellendrizze a termék csomagoldsan vagy cimkéjén feltiintetett lejarati
ddtumot. Ne haszndlja, ha a termék szavatossaga lejdrt.

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

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

« Ujrafelhasznalni tilos! Az Gjrafelhaszndlds fert6zéshez vagy egyéb
betegséghez/sériiléshez vezethet.

« Akisméreti alkatrészek fulladdsveszélyt jelentenek. Hasznalat utdn a
létesitmény protokolljanak megfelelgen helyezze el a kisméretii
alkatrészeket.

« Tilos jrasterilizdlnil

« Az oblités lehetséges szovédmeényei és/vagy mellékhatasai a kovetkezok
lehetnek: szepszis, fert6zések (helyi vagy szisztéms), érintkezés mucocutan
vérrel vagy ver (tjan terjedd ko okkal, légembolia, részec
vérrogképzadés, phlebitis, szivargds, amely veszélyes
qgyogyszer-/folyadék-expoziciohoz vezethet, irritacio, Gtmeneti iz- vagy
szagerzékelés az oblités soran. Szennyezett fiziologids sooldat haszndlata
fertdzést és akdr haldlt is okozhat.

« Az aszeptikus technika alkalmazasanak mellgzése és az oblitési irdnyelvek
figyelmen kiviil hagyésa a kovetkezokhoz vezethet: a vérdram katéterrel
kapcsolatos fertdzese és az ezzel Gsszefiiggd sériilés vagy haldl, a katéter
elégtelensége, katéterrel kapcsolatos szovodmények, mint példaul okklizio,
infiltracio, extravazacio, erythema, duzzanat vagy fajdalom.
OVINTEZKEDESEK:

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

gyogyszerheadus .,7 megfeleld” szabalya szerint kell eljarniuk: megfeleld beteg,

megfeleld gyogyszer, megfelelG adag, megfeleld iddpont, megfeleld

qgyogyszerbeadasi mod, megfeleld ok és megfeleld dokumentalds.

Ajelenlegi gyukurlmnak megfelel6en végezzen oblitést minden gyogyszeres

kezelés, folyadékbevitel vagy vérvétel elott és utdn, illetve rendszeres

idokozonkent, amikor a katéterek nincsenek hasznalatban. Azonban mindig

vegye figyelembe az eszkoz gyartoja dltal meghatdrozott, valamint a

gyogyszerkészitményekre vonatkozo és az intézményi iranyelveket.

Kovesse a fertGtlenitési protokollokat az intézmény és a gyarto iranyelvei szerint.

Az eljdras teljes iddtartama alatt haszndljon aszeptikus technikat.

1. Nyissa ki a csomagot és tavolitsa el a fecskenddt.

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

3 (Ar'r;\'gg kl)lpak rajta van nyomja meg a dugattyit, hogy a dugé felengedjen.

Tb. abra]

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

5. AlevegGbuborékok eltavolitasahoz nyomja meg a fecskendd dugattydjat. (3.
dbra)

6. Csalakoztassa a BD PosiFlush™ SP fecskendat az érbehatoldsi eszkozhoz
iigyelve, hogy az érintéskor ne torténjen szennyezés. (4. dbra). Gondoskodjon a
biztonsagos csatlakozdsrol.

7. ANyomija be a fecskendd dugattydjdt, hogy a sziikséges mennyiségii sooldatot
befecskendezze, az intézmény iranyelveinek megfelelGen.

(5. abra) A talnyomas elkeriilése érdekében lassan fecskendezze be az oldatot.
A dugattyd ellendlldsa esetén javasolt, hogy ne fejtsen ki talzott erét.

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

EGYSEGNYI OSSZETETEL

Polipropilén fecskendd BD Luer-Lok™ csatlakozoval.

A PosiFlush™ SP fecskendd nem tartalmaz természetes latexgumit.

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

steril desztillalt viz, tartositoszer-mentes és tiizbiztos.

A csomagolds anyaga polipropilén.

KLINIKAT ELONYOK

« ABD PosiFlush™ SP fecskendd egy el6toltott, 0,9%-os natrium-kloridot

tartalmazo, egyszer haszndlatos fecskendd, amelynek segitségével fokozott

Klinikai haté dg érhetd el, mivel szi é valik a sooldatos

fecskendok manualis elGkészitésével jard lépések elvégzése és az erre szant idg.

« ABD PosiFlush™ SP fecskendd csokkenti az érintéssel torténd szennyezodés

kockdzatat, amely a sdoldatos oblitGfecskenddk manudlis elgkészitése soran

eldfordulhat.

CESK

INSTRUKCE PRO POUZITI

Pii podavani vplachu dodrzujte navod k poutiti, pokyny vyrobce a
postupy instituce.
POPIS

Stiikacka BD PosiFlush™ SP je zdravotnicky prostfedek pripraveny k
pouiiti (podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745).
Jednd se o polypropylenovou injekcni stfikacku obsahujici sterilni a
nepyrogenni izotonicky 0,9% roztok chloridu sodného. Obsah stfikacky
se dodavad se zarukou, ze je sterilni, netoxicky a nepyrogenni.
UCEL POUZITI/INDIKACE PRO POUZITI

- Stfikacky BD PosiFlush™ SP jsou urceny k poufiti POUZE K
PROPLACHOVANI perifernich intravendznich katétrd in-situ (PIVC),
periferné zavedenych centralnich katétri (PICC), centralnich venoznich
katétrii (CVC) a implantovanych venéznich pristupovych porti.
- Stfikacka BD PosiFlush™ SP neni urcena pro rekonstrukci roztoku ze
suchych substanci, pro fedéni roztokii nebo pro jiné indikace k
intravendzni terapii chlorjdem sodnym

- Stfikacka BD PosiFlush™ SP nesmi byt pouita ve sterilnim prostfedi.
URCENA POPULACE PACIENTU
Strikacky BD PosiFlush™ SP jsou urceny pro pacienty s perifernimi
intravenoznimi katétry in-situ (PIVC), periferné mveden)’lmih
centrdlnimi katétry (PICC) centrdlnimi vendznimi katétry (CVC) a
implantovanymi venéznimi pristupovymi porty.
URCENY UZIVATEL
Stikacku BD PosiFlush™ SP mohou pouZivat pouze zdruvotmctl
pracovnici se zkusenostmi s cévnim pristupem a pou: im téchto
prostredku. Strikacky BD PosiFlush™ SP jsou manudlni prostiedky, které
miize obsluhovat velké mnozstvi lidi s riiznymi lidskymi viastnostmi,
véetné velikosti asily rukou.
KONTRAINDIKACE
- NepouZivejte u pacientd trpicich hypernatrémii nebo retenci tekutin,
kdy by podavani sodiku nebo chloridu mohlo byt klinicky skodlivé.
- Nepouzivejte stiikacku BD PosiFlush™ SP, pokud je znama alergie
pacienta na nékterou z jejich slozek, materidli nebo 0,9% roztok
chlo;'ldu sodného, coz miiZe vést k alergické reakci s nasledkem
anafyl
FUNKCNI CHARAKTERISTIKY

- Interoperabilita s prostiedky pro cévni pristup (Vascular Access
Devices, VAD).
- Vsechny stfikacky (3 ml, 5 ml a 10 ml) maji stejny pramér 10 ml, a proto
je proplachovaci tlak u v3ech velikosti stejny.

« Produkt nepouivejte, pokud je obal nebo obsah poskozen.

« Nepouzivejte, pokud byl vyrobek ponechan pfi teploté pod bodem
mrazu.

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

« Nepoufivejte, pokud je poskozend krytka hrotu stfikacky nebo zdtka.
« NepouZivejte, pokud je roztok zakaleny nebo zbarveny, obsahuje
srazeniny nebo jakykoli typ suspendovanjch castic.

« Nepouzivejte opakovane. Opakované poufiti miize vést k infekci nebo
jinému onemocnéni Ci poskozeni zdravi.

« Malé ¢asti predstavuji potencidlni nebezpeci uduseni. Malé ¢dsti po
poutiti zlikvidujte v souladu s protokolem vaseho zdravotnického
zafizeni.

« Znovu nesterilizujte.

« Mozné komplikace a/nebo nezadouci icinky spojené s
proplachovanim mohou zahmovat sepsi, infekce (lokalni/systémové),
mukokutanni expozici krvi, expozici krevnim patogeniim, vzduchovou
embolii, embolii casticemi, krevni srazeniny, flebitidu, anik, ktery miize
vést k expozici nebezpecnému lécivu/tekuting, podrazdéni, prechodnou
chut nebo zapach béhem proplachovdni. PouZiti kontaminovaného

i roztoku muze vést k infekci a pripadné k amrti.

nsept\(ke techniky a nedodrzovani pokynu pro

i muze vést k: infekci krevniho fecisté souvisejici s katétrem
a souvisejicimu zranéni nebo smrti, selhdni katétru, komplikacim
souvisejicim s katétrem, jako je okluze, infiltraci, extravazaci, erytému,
otoku nebo bolesti.

BEZPECNOSTNI OPATREN:
« Skladujte pri kontrolované teploté (15-25°C). Max. povolend odchylka
do 30°C. Neuklddejte do mraziciho boxu.
« Pfed poutitim si ovéfte kompatibilitu s 0,9% roztokem chloridu
sodného v ndvodu k poutiti od vyrobce léku. Pokud 0,9% roztok chloridu
sodného neni kompatibilni, postupuijte podle pokyn vyrobce léku pro
proplachovaci postupy nebo nejprve propldachnéte zafizeni pro cévni
pristup (VAD) kompatibilnim roztokem, jako je 5% dextroza ve vodé,
abyste odstranili stopy léku v souladu s pravidly vjrobce a instituce.
« Klinicti lékafi by méli zvazit konkrétni zdravotni stav pacienta, potieby
léchy, vék a hmotnost, které mohou vyzadovat omezeny pfijem sodiku
nebo tekutin pi rozhodovani o proplachovani nastfikem 0,9% roztoku
chloridu sodného. Pfi predepisovani podani tekutin je tfeba vzit v ivahu
vyplachy fyziologickym roztokem, aby nedoslo k prekroceni
doporuceného piijmu tekutin.
« Nejsou znamy zadné Klinické studie proplachovani stfikackou BD
PosiFlush™ SP u téhotnych a kojicich zen.
« Stiikacka BD PosiFlush™ SP je urcena k poufiti s komponenty
kompatibilnimi s luer pro intravendzni aplikace podle ISO.
« Produkt znehodnotte i po jeho castecném poutiti.
« Pouze EU: uZivatel musi hldsit veskeré zavazné incidenty souvisejici s
pristrojem vyrobci a pfislusnému ndrodnimu Gfadu.
NAVOD NA POUZITI
Prostiedek na jedno pouiiti u jednoho pacienta. Aby byly zajistény
bezpecna priprava a podani lekit, méli by lékafi praktikovat pravidio ,7
spravnych” pri podavani léku: spravny pacient, spravny Iék, spravna
davka, spravny cas, spravny zpiisob poddni, spravny divod a spravnd
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 ivahu pokyny vyrobce
zafizeni, lékd a instituce.
Dodriujte dezinfekcni protokoly podle pokyni instituce a vyrobce.
Béhem celé procedury dodriujte zasady aseptické techniky.
1. Oteviete obal a vyjméte stfikacku.
2. Zkontrolujte, je-li nasazen kloboucek konusu stfikacky. Prohlédnéte
priizraénost roztoku. (Obr. 1a)
3. Stlacte pist pfi nasazeném kloboucku konusu k uvolnéni utésnéni
uzéveéru. (Obr. 1b)
4. 0dsroubujte kloboucek ze stfikacky, pficem nesmite dotekem
kontaminovat luer vystup stfikacky. (Obr. 2)
5. Stlacenim pistu stfikacky vytlacte ze stfikacky vzduch. (Obr. 3)
6. Pipojte BD PosiFlush™ SP k zavedenému cévnimu katétru, pficemz
nesmite spojeni dotykem kontaminovat.
(Obr. 4). Zajistéte bezpecné pripojeni
7. Stisknutim pistu stfikacky vstfiknéte pozadovany objem
fyziologického roztoku podle zdsad instituce.
(Obr. 5) Roztok aplikujte pomalu, aby nedoslo k pretlaku. V pfipadé
odporu pistu se doporucuje nevyvijet nadmérnou silu.
8. Po poutiti produkt zlikvidujte podle mistnich smérnic o manipulaci s
kontaminovanym odpadem. (Obr. 6)
OBSAH BALENI
Polypropylenova stfikacka s konusem BD Luer-Lok™.
Injekéni strikacka PosiFlush™ SP neni vyrobena z pirodniho latexu.
Roztok: chlorid sodny 9 g/l, (NuCI 0,9%), destilovana sterilni voda k
doplnéni objemu, apyrogenni a bez pfidani konzervacnich ldtek.
Poplachové zafizeni je vyrobené z polypropylenu.
KllNlCKE PRINOSY
« Stiikacka BD PosiFlush™ SP je predplnéna jednorazova stfikacka s
0,9% chloridem sodnym, ktera pomaha zvysit efektivitu prace lékare
tim, ze eliminuje kroky a as spojené s manualni pfipravou stfikacek s
fyziologickym roztokem.
« Stiikacka BD PosiFlush™ SP snizuje riziko dotykové kontaminace, ke
které miize dojit pfi manualni piipravé strikacek pro vyplach
fyziologickym roztokem.

[ POLSKI ]

INSTRUKCIA UZYTKOWANIA

W celu i ptukania nalezy ¢ 2godnie z instrukjq
uiytkowania, wytycznymi producenta i procedurami stosowanymi w danej
|nslytuq|

S\rzykuwkn BD PosiFlush™ SP jest gotowym do uzycia wyrobem medycznym
(zgodnie z rozporzqdzeniem (UE) 2017/745 Purlamenlu Europejskiego i Rady).
Jest tostrzykawka erylny i

izotoniczny roztwor chlorku sodu o stezeniu 0, 9% Zﬂwurms( slrzy(awk\ ma
gwarantowang jatowos(, nietoksycznos i niepirogennosc.

PRZEWIDYWANE UZYCIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

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

- Strzykawka BD PosiFlush™ SP nie jest przeznaczona do przygotowywania
roztwordw suchych produktdw, przygotowywania
roztworow lekow ani w przypadkach kiedy
chlorek sodu znajduje zastosowanie w terapii dozylnej
- Strzykawka BD PosiFlush™ SP nie moze by¢ stosowana w sterylnym polu.
DOCELOWA POPULACJA PACIENTOW
Strzykawka BD PosiFlush™ SP jest przeznaczona do uzycia u pacjentéw z
dozylnymi cewnikami obwodowymi (PIVC), cewnikami centralnymi
wprowadzanymi obwodowo (PICC) i centralnymi cewnikami zylnymi (CVC) in
situ oraz z wszczepionymi portami dostepu zylnego.

UZYTKOWNIK DOCELOWY

Strzykawka BD PosiFlush™ SP jest przeznaczona do uzytku przez pracownikbw
opieki zdrowotnej majqcych doswiadczenie w zakresie dostepu naczyniowego i
korzystania z takich wyrobow. Strzykawki BD PosiFlush™ SP to przyrzqdy
reczne, kt6re mogg byc obstugiwane przez osoby réiniqce sig indywidualnymi
cechami, w tym wielkosciq i sitq dtoni.

PRZE(IWW%KAZANIA

- Nie stosowac u pacjentow clerplqc‘\(/ch na hipernatremie i zatrzymanie
ptynéw, gdy podanie sodu lub chlorku moze by¢ Klinicznie szkodliwe.

- Nie wolno uzywa strzykawki BD PosiFlush™ SP, jesli pacjent ma stwierdzong
nadwrazliwosc na ktorykolwiek z jej skfadnikow, materiatow lub 0,9% roztwor
chlorku sodu, co moze prowadzic do reakdji alergicznej wywotujqcej anafilaksje.
CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

- Wspdtpraca z przyrzqdami do dostepu naczyniowego (VAD).

- Wszystkie strzykawki (3 mL, 5 mLi 10 mL) majq te samg Srednice cylindra co
strzykawki 10 mL, a zatem cisnienie przeptukiwania jest identyczne w
prz*pudku wszyslklch rozmiardw.

« Nie uzywac, jesli opakowanie jednostkowe

badi jego zawartosc sq uszkodzone.

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

+ Sprawdzic date waznosci na opakowaniu

lub etykiecie. Nie stosowac, jesli uptyneta data wainosci.

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

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

« Nie uzywac powtornie. Ponowne uzycie moze spowodowac zakazenie lub inne
stany chorobowe.

» Mate czesci stwarzajq ryzyko zadtawienia. Po uzyciu nalezy wyrzucic mate
azesci zgodnie z protokotem stosowanym w placowce.

« Nie sterylizowac ponownie.

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI:

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

temperaturze zamarzania.

« Przed uzyciem nalezy sprawdzic zgodnosc z 0,9% roztworem chlorku sodu w instrukji

uzycia wydanej przez producenta leku. Jesli 0,9% roztwor chlorku sodu nieﬁest zgodny,

nalezy postepowat zgodnie z instrukcjg producenta leku dotyczqeq praktyk plukania
lub najpierw przeptuka¢ przyrzqd do dostepu naczyniowego (VAD) roztworem
2godnym, takim jak 5% roztwor dekstrozy w wodzie, aby usung Sladowe ilosci leku
zgodnie z zaleceniami producenta i zasadami stosowanymi w danej instytucji.

« Podczas podejmowania decyzji o przeptukaniu za pomoca

wstrzykniecia 0,9% chlorku sodu lekarze powinni wziac pod

uwage okreslone choroby wystepujace u pacjenta, jego

potrzeby terapeutyczne, wiek oraz mase ciafa, ktdre moga

wymagac ograniczenia przyjmowania sodu lub plyndw. Przy przepisywaniu plynow

nalezy wzigc pod uwage ptukanie solg fizjologiczng, aby nie przekroczyé zalecanej w

wytycznych losci dostarczanych ptynow.

« Nie sq znane badania kliniczne dotyczqce ptukania za pomocg strzykawki BD

PosiFlush™ SP u kobiet w cigzy i karmiqcych piersiq.

« Strzykawka BD Posiflush™ SP jest przeznaczona do stosowania z elementami

2godnymi ze zigczem luer wg normy IS0, przeznaczonymi do zastosowari dozylnych.

+ Jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzucié kuzd\( zgSciowo uyty produkt.

« Tylko UE: u &/tkowmcy powinni zgtaszac wszelkie powaine wypadki zwiqzane 2

wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi krajowemu.
SKAZANIA DO UZYCIA

Urzqdzenie przeznaczone doJednummwe?c utytku u jednego pacjenta. Aby zapewnié

bezpieczne przygotowanie podanie leku, lekarze powinni postepowac zgodnie z

zasadq ,7W" dotyczqcg podawania Jekow: whasciwy pacjent, wrasciwy lek, wiasciwa

dawka, Mus(lwy czas, wiasciwa droga podania, wiasciwa przyczyna oraz wlaéciwa
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 brac

pod uwage wytyczne producenta urzqdzenia, wytyczne dotyczqce leku i wytyczne
instytucjonalne.

Nalezy realizowac protokoty dezynfekcji zgodnie z wytycznymi instytucji i producenta.

Stosowa technike aseptyczng podczas catej procetﬁlry

1. Otworzy¢ opakowanie i wyjqc strzykawke.

2. Spmwd{lc ze korek chronigcy kocowke strzykawki jest we wasciwym miejscu.
Sprawdzic klarownosc roztworu. (Rys. 1a)

3 b:u;wsn(qc’ thok s)myknwki nie zdejmujqc korka w celu odblokowania blokady (stopera)
thoka. (Rys. 1

4 Odkrgmﬁykorek strzykawki w taki sposob, aby unikng zanieczyszczenia ztqcza luer
poprzez dotkniecie go. (Rys. 2)

5. Nacisngé delikatnie ttok strzykawki w celu usunigcia powietrza pozostajgcego we
wnetrzu. (Rys. 3)

6. Praylqczyc ziqcze BD PosiFlush™ SP strzykawki do wyrobu do dostepu naczyniowego,
zwracajqc uwage, aby nie doprowad:zic do kontaminadji ztgcza poprzez dotkniecie
qo. (Rys. 4). Zapewnic bezpieczne potqczenie.

7. Nacisng thok strzykawki, aby wstrzyknac wymagang objetosc soli fizjologicznej
zgodnie 2 zasadami stosowanymi w danej mstyluq\ (rys. 5). W przypadku oporu
thoka zaleca sie nie wrmera( nadmiernej sity.

8.Po uzyciu nn\ezyzuty izowac strzykawke zgcdme z procedurami obowigzujgcymi w
danym szpitalu. (| i{

SKLAD OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO

Polipropylenowa strzykawka ze ztgczem BD Luer-Lok™.

kawka PosiFlush™ SP nie zawiera kauczuku naturalnego.

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

roztworu.

Nie zawiera konserwantdw, apyrogenna.

Flow pack sktada sie z polipropylenu.

KORZYSCI KLINICZNE:

« Strzykawka BD PosiFlush™ SP to jednorazowa strzykawka fuhv[yczme napefniona

0,9% chlorkiem sodu, ktdra pomaga poprawic wydajnos¢ pracy lekarza poprzez

wyeliminowanie czynnosci i czasu potrzebnych na reczne przygotowywanie strzykawek

zs0lg fizjologiczng.

« Strzykawka BD PosiFlush™ SP zmniejsza ryzyko skazenia wskutek dotyku, ktére moze

wystqpic podczas recznego strzykawek do roztworem

soli fizjologicznej.

SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

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

Brizga BD PosiFlush™ SP je medicinski pripomocek, pripravljen za
uporabo, (skladno z Uredbo (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in
Sveta). To je polipropilenska brizga, ki vsebuje sterilno in apirogeno
izotonicno 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida. Vsebina brizge
je zajaméeno sterilna, netoksicna in apirogena.
UPORABA/INDIKACIJE ZA UPORABO

- Brizge BD PosiFlush™ SP so namenjene SAMO ZA IZPIRANJE in situ
perifernih intravenskih katetrov (PIVC), periferno vstavljenih
centralnih katetrov (PICC), centralnih venskih katetrov (CVC) in
vsajenih venskih dostopov.
- Brizga BD PosiFlush™ SP ni namenjena rekonstituciji suhega
proizvoda, redcenju zdravila ali kjer je indicirana intravenska terapija
zraztopino natrijevega klorida.
- Brizga BD PosiFlush™ SP ni namenjena za uporabo na sterilnem

polju.

PREDVIDENA POPULACIJA BOLNIKOV

Brizga BD PosiFlush™ SP je namenjena za uporabo pri bolnikih z in
situ perifernimi intravenskimi katetri (PIVC), periferno vstavljenimi
centralnimi katetri (PICC), centralnimi venskimi katetri (CVC) in
vsajenimi venskimi dostopi.

PREDVIDENI UPORABNIK

Brizgo BD PosiFlush™ SP naj uporabljajo zdravstveni delavci, ki imajo
izkusnje z Zilnim dostopom in uporabo teh pripomockov.
PosiFlush™ SP so rocni pripomocki, ki jih lahko uporablja Sirok krog
ljudi z razlicnimi cloveskimi lastnostmi, vkljuéno z velikostjo dlani in

mocjo.
KONTRAINDIKACI]E

pri bolnikih s
tekocme ¢e bi dovajanje natrija ali klorida Iuhko bilo klinicno
Skodljivo.
- Ne uporabljajte brizge BD PosiFlush™ SP, ¢e ima bolnik znano
alergijo na katero koli njeno sestavino, material ali 0,9-odstotno
raztopino natrijevega klorida, ki lahko povzroci alergijski odziv in
andfilaksijo.
ZNACILNOSTI DELOVANJA

- Interoperabilnost s pripomocki za dostop do 7il (VAD).

- Vse brizge (3 mL, 5 mLin 10 mL) imajo valj brizge s premerom 10 mL,
zato je tlak izpiranja enak za vse velikosti.
OPOZORILA:
« Izdelka ne uporabite, ¢e sta poskodovani embalaza ali vseblnu
« Izdelka ne uporabljajte, ce ste ga pustili pri

ekstravazacija, eritem, oteklina ali bolecina.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

« Hranite pri nadzorovani temperaturi (15-25°C). Izjemoma dovoljeno

tudi do 30°C. Ne puscajte pri nizkih temperaturah.

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

zagotovite zdruzljivost 2 0,9-odstotno raztopino natrijevega klorida. Ce

0,9-odstotna raztopina natrijevega klorida ni zdruiljiva, upostevajte

navodila proizvajalca zdravila za postopke izpiranja ali najprej sperite

napravo za Zilni dostop (VAD) z zdruiljivo raztopino, kot je 5-odstotna

dekstroza v vodi, da odstranite sledi zdravila v skladu s pravilniki

proizvajalca in institucije.

« Zdravniki morajo upostevati bolnikovo zdravstveno stanje,

potrebno zdravljenje, starost in te7o, ki bi lahko zahtevali

omejen vnos natrija ali tekocine, ko se odlocajo za spiranje

zinjekcijo 0,9-% natrijevega klorida. Pri predpisovanju tekocin je treba

upostevati izpiranje s fiziolosko raztopino, da ne presezete smernic za vnos

tekocine.

« Pri predpisovanju tekocin je treba upoStevati izpiranje s fiziolosko

raztopino, da ne presezete smernic za vnos tekocine.

« Brizga BD PosiFlush™ SP je zasnovana za uporabo s komponentami,

skladnimi z prikljuckom Luer IS0, za intravenske uporabe.

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

« Samo EU: uporabniki morajo o hudih nezgodah, ki so povezane z

napravo, obvestiti proizvajalca in ustrezno pristojno nacionalno

organizacijo.

NAPOTKI ZA UPORABO

Pripomocek za enkratno uporabo pri enem bolniku Zdravniki morajo za

zagotovitev varne priprave in dajanja zdravila upostevati »7 pravil«

odmerjanja zdravila: pravi bolnik, pravo zdravilo, pravi odmerek, pravi ¢as,

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.

Upostevajte protokole za razkuzevanje v skladu s smernicami ustanove in

proizvajalca.

Med postopkom uporabite asepticno tehniko.

1. Odprite embalazo in vzemite brizgo.

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

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

4. Pazljivo odvijte pokrovcek brizge, da z dotikom ne kontaminirate

ja luer na brizgi. (slika 2)

« 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, ce je raztopina motna ali obarvana, vsebuje oborino

ali kakr3ne koli plavajoce delce.

« Ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroti infekcijo

ali drugo bolezen/poskodbo.

+ 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 izpiranjem, lahko

vkljucujejo $epso, okuzbe (Iokalmrunelswstemske), izpostavljenost
Vi, ki se prenasajo s krvjo,

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,

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

6. Pazljivo spojite brizgo BD PosiFlush™ SP z Zilnim katetrom, da z
dotikom ne (slika 4). varne
povezave

7. Potisnite bat brizge, da injicirate zahtevano kolicino fizioloske raztopine
v skladu s politiko ustanove. (SI. 5) V primeru upora bata je
priporocljivo, 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™ SP ne vsebuije lateksa iz naravnega kavéuka.

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

voda, brez konzervansov in apirogena.

0Ovoj je izdelan iz polipropilena.

KLINICNE KORISTI

« Brizga BD PosiFlush™ SP je napolnjena injekcijska brizga z 0,9-%

natrijevim kloridom za enkratno uporabo, ki pomaga izboljSati

ucinkovitost klinicnega zdravnika z odpravo korakov in casa, ki so
vkljuceni v roéno pripravo brizg s fiziolosko raztopino.

« Brizga BD PosiFlush™ SP zmanj3uje tveganje za kontaminacijo na dotik,

ki se lahko pojavi med rocno pripravo brizg s fiziolosko raztopino za

izpiranje.

NAVOD NA POUZITIE

Postupujte podla navodu na poutitie, pokynov vjrobcu a postupov pre
prepluchovume v prislusnych institaciach.
oPIS

Injekcnu striekacka BD PosiFlush™ SP je zdravotnicka pomdcka pripravend
na poutitie (podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745). Je to polypropylénova injekénd striekacka obsahujica sterilny a
nepyrogénny izotonicky 0,9 % roztok chloridu sodného. Obsah tejto
injekcnej striekacky je zarucene sterilny, netoxicky a nepyrogénny.
URCENIE POUZITIA/INDICATIONS FOR USE
- Injekéné striekacky PosiFlush™ SP spolo¢nosti BD st urcené na pouzitie LEN
NA PREPLACHOVANIE periférnych intravenoznych katétrov in-situ (PIVC),
periférne zavedenych centrdlnych katétrov (PICC), centrdlnych venoznych
katétrov (CVC) aimplantovanych vendznych pristupovych portov.
- Striekacka BD PosiFlush™ SP nie je urcend
na rozpastanie susenych produktov, riedenie
liekov alebo na intravendznu liecbu NaCl.

- Striekacka BD PosiFlush™ SP nesmie byt pouZitd v sterilnom poli.
ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV
Injekénd striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD je urcend na poutitie u
pacientov s periférnymi intravenéznymi katétrami in-situ (PIVC), periférne
zavedenymi centralnymi katétrami (PICC), centrélnymi venéznymi
katétrami (CVC) a implantovanymi vendznymi pristupovymi portami.
ZAMYSLANY POUZIVATEL
Injekénii striekacku PosiFlush™ SP spolocnosti BD majd pouivat
zdravotnicki pracovnici so skisenostami s cievnym pristupom a pouzlvunim
tychto pomédcok. Injekéné smekacky PosiFlush™ SP spolocnosti BD st
manudlne pomacky, ktoré moze obsluhovat Sirokd Skala fudi s roznymi
fyzickymi vlastngstami vratane velkosti a sily rik.
KONTRAINDIKACIE

NepOUZIVﬂjIE u pacientov trpiacich hypernatrémiou a zadrziavanim
pri ktorych by mohlo byt podanie sodika alebo chloridu klinicky

- Nepouzivajte injekénd striekacku BD PosiFlush™ SP, ak je u pacienta zndma
alergia na niektori z jej zloziek, materidly alebo 0,9 % roztok chloridu
sodného. Mohlo by to viest k alergickej odpovedi a ndslednej anafylaxii.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

- Interoperabilita s pomdckami na vaskuldrny pristup (VAD).

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

VAROVANIA:

« Nepoutivajte, ak je balenie alebo obsah poskodeny.

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

« Overte si expirdciu vyznacend na baleni. NepouZivajte, ak je produkt po
expirdcil

. NEpOUlIVGj!E ak je poskodeny uzaver hrotu injekénej striekacky alebo
2atka.

« Nepoutivajte, ak je roztok zakaleny alebo zafarbeny, obsahuje zrazeninu
alebo akykolvek typ suspendovanych ¢astic.

« Nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie méze viest k infekcii alebo
inému ochoreniu/zraneniu.

« Malé diely predstavuji potencidlne nebezpecenstvo zadusenia. Po pouiti
malé diely zlikvidujte podla protokolu vasho zariadenia.

« Nesterilizujte opakovane.

« Moiné komplikdcie a/alebo neiaduce reakcie spojené s preplachovanim
mozu zahfiat sepsu, infekcie (Iokuhzovunelsyslemsve) mukokutdnnu
expoziciu krvi, expoziciu patogénom prendsanym krvou, vzduchovi emboliu,
emboliu Casticami, krvné zrazeniny, flebitidu, unik, ktory moze viest k
nebezpetnej expozicii lieku/tekutine, podrdzdenie, zmenu chuti alebo cuchu
pocas preplachovania. PouZitie kontaminovaného fyziologického roztoku
moze viest k infekcii a pripadne k dmrtiu.

« Nepouivanie aseptickej techniky a nedodrziavanie pokynov na
preplachovanie moze viest: k infekcii krvného obehu sivisiacej s katétrom a
stivisiacemu poraneniu alebo imrtiu, k zlyhaniu katétra, ku komplikaciam
sivisiacim s katétrom, ako je oklizia, infiltracia, extravazacia, erytém, opuch
alebo bolest.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

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

Neuchovdvajte v mraze.

« Pred pouzitim si precitajte pokyny vyrobcu lieku, aby ste sa uistili, ze je

kompatibilny s 0,9 % roztokom chloridu sodného. Ak 0,9 % roztok

chloridu sodného nie je kompatibilny, postupujte podla pokynov vyrobcu
lieku pre postupy preplachovania, alebo najprv preplachnite pomdcku na
vaskuldrny pristup (VAD) kompatibilnym roztokom, ako je 5 % dextréza

vo vode, aby ste odstranili stopy lieku v siilade s pravidlami vjrobcu a

prislusnej indtitdcie.

« Pri rozhodovani o injekcnom preplachnuti 0,9 % roztokom chloridu

sodného musia lekari zvazit konkrétne zdravotné tazkosti, potreby liechy,

vek a hmotnost, ktoré mézu vyzadovat obmedzeny prijem sodika alebo
tekutin. Pri predpisovani tekutin je potrebné brat do dvahy
preplachovanie fyziologickym roztokom, aby sa neprekrocili usmernenia
pre prijem tekutin.

« Nie st zname Ziadne publikované klinické Stadie preplachovania

pomocou striekacky BD PosiFlush™ SP u tehotnych a dojciacich Zien.

« Injekénd striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD je urcend na poutitie

s komponentmi vyhovujiicimi norme ISO luer pre intravendzne aplikdcie.

« Len na jedno poutitie. Znehodnofte aj iastocne pouzlty produkt.

« Len EU: pouZivatelia by mali nahldsit akikolvek zavazny incident

sivisiaci s pomockou vyrobcovi a prislusnému Statnemu organu.

NAVOD NA POUZITIE

Pomdcka na jedno poutitie pre jedného pacienta. Aby sa zaistila

bezpecnad priprava a podavanie liekov, lekdri musia uplatiiovat , 7 zasad*

podavania lieku: spravny pacient, spravny liek, spravna davka, spravny
cas, spravna cesta, spravny dovod a spravna dokumentdcia.

Medszi siicasné praktické odporacania patri preplachnutie pred a po

kazdom podani lieku, podani tekutiny alebo odbere krvi; av pravidelnych

intervaloch, ked'sa katétre nepouivaji. Vidy viak berte do Gvahy pokyny
vyrobcu pomacky, lieku a prislusnej institdcie.

Dodrziavajte dezinfekéné protokoly poda pokynov prislusnej institiicie a

vyrobcu,

Poutite asepticki metodu pocas celého postupu.

1. Otvorte balenie a vyberte striekacku.

2. Overte, Ci je uzaver konca striekacky na mieste. Skontrolujte
priehladnost roztoku. (Obr. 1a)

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

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

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

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

7. Stlacte piest injekénej striekacky, aby ste vstrekli pozadovany objem
fyziologického roztoku podra pravidiel prislusnej institicie. (Obr. 5)
Roztok vstrekujte pomaly, aby ste zabranili vzniku pretlaku. V pripade
odporu piestu sa odporica nevyvijat nadmernd silu.

8. Po pouzm znehodnotte v siilade s nariadeniami vo vasom zariadeni.

br. 6).

ZLOZENIE BALENIA
 striekacka s BD Luer-Lok™

Striekacka PosiFlush™ SP nie je vyrobend z prirodného kaucuku.
Fyziologicky roztok: NaCl 9 g/l (NaCl 0,9%), destilovany v objeme sterilnej
vody, bez konzervacnych latok, nepyrogénny.
Balenie je vyrobené z polypropylénu.
KLINICKE PRINOSY
« Injekéna striekacka PosiFlush™ SP spolocnosti BD je injekénd striekacka
na jedno poutitie naplnend 0,9 % chloridom sodnym, ktora pomaha
zlepsit klinicka G¢innost tym, Ze eliminuje kroky a cas potrebné na
manudlnu pripravu injekcnych striekaciek s fyziologickym roztokom.
« Injekénd striekacka PosiFlush™ SP spolo¢nosti BD znizuje riziko
dotykovej kontamindcie, ku ktorej moze dojst pocas manualnej pripravy
injekénych striekaciek na preplachovanie fyziologickym roztokom.
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BD PosiFlush™ SP

Intended for FLUSHING ONLY of in-situ PIVCs, PICCs,
CVCs, and implanted venous access ports.

Przeznaczone WYLACZNIE DO PRZEPLUKIWANIA
cewnikow PIVC, PICC, CVC in situ i wszczepionych
portow 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 aimplantovanych venéznych pristupovych
portov.

< |0

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

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

YALNIZCA in-situ PIVC, PICC, CVCllerin ve implante
edilmis venoz erisim portlarinin YIKANMASINA
yoneliktir.

MNpeaHasHaueHsbl TOJIBKO AN15 MTPOMbIBAHUA
nepudepuyeckix BeHo3Hbix karetepos (MBK),
USHTPQIBHbIX BEHO3HbIX KATETEPOB,

yc eMbIx Yepes nepudep Kuit ocTyn
(NMUBK), LeHTpanbHbIx BeHO3HbIX KaTeTepos (LIBK) 1
MMMIAHTUPOBAHHBIX BEHO3HBIX MOPT-CUCTEM in situ.

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

R4

MNpeaHaszHayeH CAMO 3A MPOMMUBAHE Ha in situ
PIVC, PICC, CVC ¥ UMNAGHTUPAHK BEHO3HU NOPTOBE
3a A0CTbN.

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

(PIVO) dsylall dyanygll syamsll Juns) hao jando
Syl ((PICC) oy dlaaoll dijSoll 6jaumallg
s29ll Jongll 2lisg (CVC) djSjoll diayll

: LgiSlol L6 duwgysoll
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ENGLIS

INSTRUCTIONS FOR USE

Follow instructions for use, manufacturer guidelines, and institution

procedures for flush administration.

DESCRIPTION

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

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

Council). It is a polypropylene syringe containing sterile and

non-pyrogenic isotonic 0.9% sodium chloride solution. The syringe

content is guaranteed to be sterile, non-toxic, and non-pyrogenic.

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

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

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

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

INTENDED PATIENT POPULATION

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

peripheral intravenous catheters (PIVCs), peripherally inserted central

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

INTENDED USER

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

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

PosiFlush™ SP Syringes are manual devices that may be operated by

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™ SP Syringe if a patient has a known allergy
to any of its components, materials or 0.9% sodium chloride
solution, which may lead to an allergic response resulting in
anaphylaxis.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

- Interoperability with Vascular Access Devices (VAD).

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

« Do not re-sterilize.

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

« Not using aseptic technique and failure to adhere to flushing
quidelines may lead to: catheter related bloodstream infection and
related injury or death, catheter failure, catheter related

complications such as occlusion, infiltration, extravasation,
erythema, swelling or pain.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

DIRECTIONS FOR USE

Single use, single patient device. To ensure safe medication preparation

and administration, clinicians should practice the “7 rights” of

medication administration: right patient, right drug, right dose, right
time, right route, right reason and right documentation.

Current practice recommendations are to flush before and after each

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

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

Follow disinfection protocols as per institution and manufacturer

quidelines.

Use aseptic technique throughout the procedure.

1. Open pack and remove syringe.

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

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

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

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

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

7. Push syringe plunger to inject the required volume of saline following
institution’s policy. (Fig. 5) Inject the solution slowly in order to avoid
overpressure. In case of plunger resistance, it is recommended that
excessive force is not exerted.

8. After use, dispose of in accordance with recognized procedure in your
institution. (Fig. 6)

COMPOSITION PER UNIT

Polypropylene syringe with BD Luer-Lok™ tip.

BD PosiFlush™ SP Syringe is not formulated with Natural Rubber Latex.

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

to volumes, preservative free and non-pyrogenic.

Flow pack consists of Polypropylene.

CLINICAL BENEFITS

« The BD PosiFlush™ SP syringe is a pre-filled, single use 0.9% sodium
chloride syringe that helps to improve clinician efficiency by
eliminating steps and time involved in the manual preparation of
saline syringes.

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

URKCE

KULLANMA TALIMATI

Yikama uygulamast icin kullanim talimatlarini, iretici yonergelerini ve
kurum prosediirlerini izleyin.
TANIM
BD PosiFlush™ SP Sinnga, kullanima hazir bir tibbi cihazdir (Avrupa
Parlamentosu ve Konseyi'nin (AB) 2017/745 sayili yonetmeligine gore).
Bu, steril ve pirojenik olmayan izotonik %0,9 sodyum kloriir soliisyonu
iceren polipropilen bir sinngadir. Sinnga iceriginin steril oldugu, toksik ve
pirojenik olmadigi garanti edilmektedir.
KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

- BD PosiFlush™ SP Siringalar, in-situ periferik intravenoz kateterlerde
(PIVC'ler), periferik olarak yerlestirilmis santral kateterlerde (PICC'ler),
santral venoz kateterlerde (CVC'ler) ve implante edilmis venoz erisim
portlarinda YALNIZCA YIKAMA IGIN kullanima yunehktlr

- BD PosiFlush™ SP Sinnganin kuru iiriin

ONLEMLER:

« Kontrollii 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 icin ilag dreticisinin kullanim talimatlanina bakin. %0,9 sodyum
Kloriir soliisyonu uyumlu degilse, ykama uygulamalari icin ilag
ireticisinin talimatlarini izleyin veya iiretici ve kurum politikalarina
uygun olarak ilag kalintilarini gidermek icin dnce vaskiiler erisim cihazini
(VAD) %S5 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 rahatsizliklaini, tedavi ihtiyaclanni, yasini ve kilosunu goz 6niinde

veya sodyum Kloriirle intravencz tedavinin endike oldugu durum\orda
kullanilmast amaglanmamistir.

- BD PosiFlush™ SP Siringa steril bir sahada kullamiimamalidir.
HEDEF HASTA POPULASYONU

BD PosiFlush™ SP Siringa, in-situ periferik intravenoz

lidir. Sivi girisi yo ini asmayacak sivilar recete
edilirken salin yikamalar dikkate alinmalidir.
« BD PosiFlush™ SP Siringa ile hamile ve emziren kadinlarda yikamaya
iliskin bilinen klinik calismalar yoktur.
« BD PosiFlush™ SP Siringa, intravenoz uygulamalar icin ISO uyumlu luer
lizere

(PIVC'ler), periferik olarak yerlestirilmis santral kateterlerde (PICC'ler),
santral vendz kateterlerde (CVC'ler) ve implante edilmis vendz erigim
portlari olan hastalarda kullanima yoneliktir.

HEDEF KULLANICI

BD PosiFlush™ SP Siringa, vaskiiler erisim ve bu cihazlarin kullanimi
konusunda deneyime sahip saglik uzmanlar tarafindan kullanima
yoneliktir. BD PosiFlush™ SP Siringalar, el boyutlari ve gicleri dahil olmak
izere cesitli insan ozelliklerine sahip cok sayida kisi tarafindan
calistinlabilen manuel cihazlardir.

KONTRENDIKASYONLAR

- Sodyum ya da Kloriir uygulanmasi klinik olarak zararl olabileceginden

« Sadece tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis herhangi bir iiriinii atin
« Yalnizca AB: Kullanicilar, cihazla iliskili tiim ciddi olaylan Ureticiye ve
Yetkili Ulusal Makama raporlamalidir.

KULLANMA TALIMATI
Bir hastada, tek kullanimiik cihaz. [lacin giivenli bir sekilde
ve saglamak icin Kli ilag
“7 dogruyu” dogru hasta, dogru ilag,

dogru doz, dogru zaman, dogru yol, dogru neden ve dogru belge.
Mevcut uygulama Gnerileri her ilatan, sivi uygulamasindan veya kan
numunesinden dnce ve sonra yikama ve kateterler kullaniimadiginda
dizenli araliklarla ylkamadir. Ancak her zaman cihaz iireticisi, ilag ve
kurum yo lerini dikkate ulln

hipernatremi ve sivi tutulumu sorunlan yasayan
- Hastanin cihazin bilesenlerine, malzemelerine veya %0,9 sodyum kloriir
soliisyonuna karsi bilinen bir alerjisi varsa BD PosiFlush™ SP Sirnngay
kullanmayin, aksi halde anafilaksiye yol acan bir alerjik reaksiyona neden
olabilir.

PERFORMANS OZELLIKLERT

- Vaskiiler Erisim Cihazlariyla (VAD) birlikte calisabilirlik.

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

« Birim ambalaj agilmissa ya da icerik hasarliysa kullanmayin.

» Uriin donma sicakhginda birakilmigsa kullanmayin.

» Uriin paketi veya etiketindeki son kullanma tarihini dog Uriin

Kurum ve iretici i ini izleyin.

Islem boyunca asepuk teknik kullumn

1. Paketi agin ve siringayi cikarin.

2.9innga ug kapaginin yerinde oldugunu kontrol edin. Soliisyonun
berrakligini inceleyin. (Sekil 1a)

3. Tapa miihriinii serbest birakmak icin pistona ug kapagt yerindeyken
bastirin. (Sekil 1b

4. innga luer
saglayarak uc kapagini sinngadan cevirerek cikarin. (Sekil 2)

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

6. Vaskiiler erisim clhazmu BD PomFIush"‘ SP sinngasini baglantinin

son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

« Sinnga ug bashgi veya durdurma elemani hasarlysa kullanmayin.

« Soliisyon bulanik veya renkliyse, cokelti iceriyorsa veya herhangi bir
tiirde asil partikiil madde iceriyorsa kullanmayin.

 Tekrar Tekrar kullanma iyon veya baska
hastalik/yaralanmaya neden olabilir.

« Kiiiik parcalar potansiyel olarak bogulma tehlikesi olusturur.
Kullandiktan sonra kiigiik parcalar tesis protokoliiniize gore atin.

« Yeniden sterilize etmeyin

« Yikamaya iliskin olas ve/veya advers

arasinda sepsis, lokalize/si ik), oz kan
maruziyeti, kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalma, hava embolisi,
partikiil embolisi, kan pihtilar, flebit, tehlikeli ilac/sivi maruziyetine yol
acabilecek sizinti, tahris, a sirasinda gegici tat veya koku bulunabilir.
Kontamine normal salin triiniiniin kullanimi enfeksiyona ve muhtemelen
oliime neden olabilir.

« Aseptik teknigin kull ve ylkama y¢
sunlara yol acabilir: kateterle ilgili kan dolasimi i ve ilgili

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

7. Kurumun politikasina gore gerekli salin hacmini enjekte etmek iin
sinnga pistonunu itin.
(Sek. 5) Asir basinci 6nlemek icin ¢ozeltiyi yavasca enjekte edin. Piston
direnci olmasi durumunda asin kuvvet uygulanmamasi onerilir.

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

BIRIM BILESIMI

BD Luer-Lok™ uglu polipropilen sinnga.

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

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

steril su eklenmis, koruyucu madde icermez ve pirojenik degildir.

Akis paketi polipropilenden olusur.

KLINIK FAYDALAR

« BD PosiFlush™ SP siringa, salin sinngalarinin manuel olarak

hazirlanmasiyla ilgili adimlari ve siireyi ortadan kaldirarak klinisyen

verimliligini artirmaya yardima olan, Gnceden doldurulmus, tek

yaralanma veya oliim, kateter arizas, tikanma, infiltrasyon,
ekstravazasyon, eritem, sisme veya agr gibi kateterle ilgili
komplikasyonlar.

%0,9 sodyum kloriir singadir.

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

PYCCKHWH

WHCTPYKLUMKU NO NPUMEHEHUIO

Mpu iTe HHCTPYKUHIO NO
PeKOMEeHAALMH NPOM3BOAUTENA U BHYTPEHHME NPBHAT neyebHoro YUpeMAeHHA.
UCAHUE

LUinpuy BD PosiFlush™ SP ABAAETCA rTOBbIM K HCNIONb30BAHMIO MEAHLMHCKUM

MEPbI MIPEJOCTOPOXHOCTH:
« XpanwTb NP KOHTpOAUpYeMoi Temneparype 15-25°C. flonyckaercs BpemexHoe
nosbiwente 40 30°C. He ocrasnath npu Temneparype kie 0°C.

w3genvem (8 cooTsercraum ¢ pernametiom (EC) 2017/745 Esponeitckoro
 Cosera). On npeACTaBAseT COBO/i MOAHNPONH/IEHOBIF WNPHL, COAEPXOLLHiA
UepMﬂhNHM " ﬂﬂVIpDI'EHHhM W30TOHHYECKU# 0 9 %-Hblit PacTBOP HATPHA XNOPHAQ.
[apaHTHPYETCA CTEPUIbHOCT, HETOKCHYHOCTb M ANHPOTEHHOCTb COACPKMMOTO

wnpuua.
HA;HA'{EHMEII’IOKASAHMH KNPUMEHEHHIO
- Wnpwupi BD PosiFlush™ SP npegnastayens TONbKO 418 MPOMbIBAHMA
NEpHOEPHUECKHX BEHO3HbIX kamepoa (MBK), LieHTpanbHbix BeHo3Hbix KaTeTepos,
iepe3 kit gocryn (MLBK), BEHO3HbIX
Karerepos (LIBK) u MMnnuHmpoxaHHux BEHO3HbIX NOPT-CHCTeM in Situ.
- Wnpuy BD PosiFlush™ SP He npeaHasHavex gns pn(mopeum CyXHX NIPOAYKTOB, ANA

« Mepep e b C HHCTPYKUMAMM

JIeKQPCTBEHHOO NPENapara, 4obbl Y6eATLCA B €ro CoMecTAMOCTH € 0,9 %-Hbi
PAcTBOPOM X10PHAQ HATPKS. EC1M nekapcTBeHHbii npenapar Hecosmectim ¢ 0,9 %-Hbim
PACTBOOM XAOPHAQ HATPHA, CEY/TE HHCTPYKUMAM NPO3BOAUTENA NEKAPCTBEHHOTO
npenapara B OTHOWEHUH METOAA NPOMbIBAHMA UMW CHAYANA ﬂpDMOﬁTE y{TpUﬂ(TBO
cocyaucroro gocryna (YC/]) coBMeCTUMBIM PACTBOPOM, TAKWM KaK 5 %-Hbli BOAHbIi
PACTBOP AlEKCTPO3bI, 4TOb YA/IHT U3 Her Cleflbl NeKApCTBEHHOT Npenapara &
(COOTBETCTBHM C MHCTYKLIMAMK NPOU3BOAWTENA M NPABHAAMH neyebHoro YYPEMACHHA.
« [TpH NPHHATHH pewseHms 0 npoMbiske 0,9%-HbIM PACTBOPOM XIOPHAT HATPHS
MEAULHHCKAM pﬂsOTNVIK(]M (CIeAYeT YYUTLIBATL COCTOAHME 30POBLA NALIMEHTA,
1I0TPEBHOCTH B NiedeHHMH, BO3PACT U BEC, NPH KOTOPbIX MOKET NOTPe60BATLCA

FUSGGB"EHMR NeKapCTBEHHbIX CPEACTB U ANA Tep HaTpua
X/I0PHAQ.

- Wnpwy BD PosiFlush™ SP 3anpeujaerca Hcnonb30ath B CTepHALHOM MoMe.
KATETOPUM NALIMEHTOB, ANH KOTOPbIX MPEHASHAYEHO [IAHHOE U3JENHUE
IUnpwy BD Postush“‘ SP npennusnuwen AN NIQUHEHTOB, KOTOPbIM YCTAHOBEH in Situ

orp HOTDHA WK KALKOCTH. 11K HA3HAYEHHH HHGY3HOHHO#
Tepanvk CejyeT MPUHHMATL BO BHUMAHHUe 06beM GH3HONOTHYECKOO PacTaopa,
HCNO/Ib3YeMOr0 /1 IPOMBIBAHHS, 4TOBbI He NPEBbILIATH YCTAHOBNEHHbIE NPABUAMH
npezient N0 BBE/IEHHI0 KWAKOCTH,

« OTCyTCTBYHOT U3BECTHbIE PE3YIBTATE KNMHHIECKHX HCCTE0BAHH# Npouenyp

¢ nomouybio wnpuiya BD PosiFlush™ SPy 6epeMeHHux W KOPMALIUX KEHLIHH,

KWil BEHO3HbIA BK), BEHO3HbIH
nepw;epwetxm gocryn (MLBK), uempnn bHbIi BeHO3Hbii kaTeTep (L|BK) nmﬁu
MMIIGHTHPOBAHO BEHO3HOA NOPT-CHCT
N0/b30BATENM, A1 KOTOPbIX I'II’EAHABHA'{EHO AAHHOE M3/ENHE
(Unpuy BD PosiFlush™ SP peal ANA M
PABOTHHKAMH, UMEIOLIMK OMIT uﬁe(neuenm COCYAMCTOTO AOCTYA H HCMIONB30BAHKA
Takux ycrpoiicrs. npuui BD Posiflush™ SP npeacrasnsiot cofoit Heasomatnueckne
YCTPOWCTEA, € KOTOPbIMH MOXET paBoTaTh LPOKMH KpYT Mlofiefi € pa3nH4HbIMM
OM3MYECKHMM NIADAMETDAMK, BKIO4AA PMED M CHAY KHCTEH PyK.
MPOTUBOMOKA3AHHA

- He ce H3NON3BA NPH NALMEHTH, CTPAZIQUIK OT XANIEPHATPEMHA H 3QABPKAHE HA

TEUHOCTH, NP KOHTO NPHAOKEHHETO Ha HATPHIA WM XTIOPH MOXe /10 BbE KMHHUHO

eAHO.
- ne wcnon3yiite wapuy BD PosiFlush™ SP npu Hanuuuw y nauvexTa noATBepHKACHHOM
Qnnepruu Ha nioBoii U3 ero KoMNoHeHToB, Matepuansl unk 0,9 %-Hbiit pacreop
X7IOPHAQ HATPHS. 3TO MOXET BbI3BTH QNNEPTMIECKYI0 PEAKIMI0 U MPHBECTH K
QHAQMIGKTHYECKOMY LLOKY.
IKCNYATALMOHHBIE XAPAKTEPUCTUKH
- CoBMeCTUMOCTb C yCTpoiicTBamy cocyaucroro goctyna (YCA).
- Y Beex wnpuues (3 mn, 5 mnu 10 Ml|¥ O/IMHAKOBbIF {AMETD LMAMHAPA (KaK Y
CTaHAAPTHOTO WNPHLLQ 06bemom 10 1), N03TOMY AABAEHHE NPH NPOMBIBAHHN
OAIMHKOBO ANA umpwnea BCeX PA3MepoB.
TIPEAYTIPENIEH
« He vcnon bZUBﬂTb emn MHAMBHAYQ/IbHAA YIGKOBKQ WM U3e/THE NIOBPENEHL.
* 3anpewaeTca HCroNb30BaTb, CTH NPOAYKT HOXOAMACA NIpH TemnepaType
3aMeP3aHHA.
« 1pOBEPHTL CPOK FOAHOCTH Ha YNKOBKE WAM HaKAedike H3fiens. He Hnonb3osath
N0C/e HCTYEHHA CPOKQ TOAHOCTH.
* 3anpeuaeTCa HCMoNb30BATb, ECTH KONNGUOK HAKOHEYHHKA WM MHKET NAYHKEpa
WNPHIA NOBPEKACHD.
* 3anpeuaeTCs HCoNIb30BATS, ECTH PACTBOP MyTHBIA WM OKPALLIEH, COAEPKHT 0CAAOK
WK NioBble B3BELLIEHHbIE YACTHIL.
«Hewcr . MosToproe MOXeT noBnedb 3 coboii
JaHeCEHHE HHQeKLH, ApyT¥ 3U6OTEBTHAR WK HOHECEHHE HHOTO BPEC NOLMEHTY.
« Menkue fieTany npeACTaBASIOT NOTEHLMANbHYIO ONACHOCTb yAywbA. Mocne
HCNOIb30BAHHA YTHAN3NDYHTE MEIKie AETAM B COOTBETCTBHH C NPOTOKOMOM
yu eXAIeHHA

* 3aMpewaeTCA CTepATH308aT NOBTOPHO.
By TIOKHEHHS 1 (1K) PeaKuyuH, CBA3QHHbIE C

it moryT NICC, HHRKUMH (MeCTHBIE W

CHCTEMHbIE), NONGAGHKE KOBH HQ KOXY W CM3HCTbIE 0D0N0UKH, 30paXeHHe
BO36YMTENAMH HHQEKUUH, NEPEATIOUXCA Yee3 KPOBb, BO3AYIHYI0 SuBoAHI,
3MBonHIo TBEPAbIMK HOCTHLMMH, 06pa30BaHHe TPOMEOB, GnebuT, yTeuky, koopas
MOKET NPHBECTH K ONACHOMY BO3AEHCTBHIO NEKAPCTB/KUAKOCTeH, pasapaenHe,
NIPEXOALLMiE CTPAKHBIF NPHBKYC WK 30aX BO BDEMS NPOMbIBAHKA. Mcnonb3oBakme
3ArPA3HEHHOTO YH3HONOTMYECKOTO PACTBOP MOXET NPHBECTH K PA3BHTHIO MHEKLMH
#, BO3MOKHO, K CMEpTH.
« HecobniogeHue npaBwn acenTwky 4 peKOMEHAQLMH N0 NPOMbIBAHHIO MOXET
NPUBECTH K: KATETep-ACCOLMMPOBAHHOH MHEKIMM KDOBOTOKA H CBA3HHBIM C Hel
NOC/EACTBHAIM — BPEfly J10POBLIO WM CMETH, HApYwIeHHIo paboTsl KaTeTepa,
OCIOKHEHUAM, CBA3QHHbIM C KATETEPOM, TAKHM KOK OKKIO3HA, HHOWALTPALMA,
3KCTPABA3AUMA, 3PATENMA, OTeK Ak Bonb.

« LWinpuy BD PosiFlush™ SP npes I HCI
COBMECTUMbIMH C crangapra IS0 nnn umuuun
o lns YacruuHo ur NpOAyKT

« TonbKo Anst EC: nonb30Batenk A0MKHLI CO0BILATH 0 N06bIX Cepbe3HbiX POHCILECTBHAX,

(BA3AHHDBIX C. ﬂﬂHNbIM y(TpDM(TBOM NPOM3BOAUTENIO H B yﬂﬂﬂHUMUNEHNbIM

10CYAAPCTBEHHI OPIOH.

WHCTPYKLMA N0 UCNONb30BAHUID

117 0AHOKPATHOTO NPHMEHEHHA Y 0AHOTO NauuenTa. B uensix obecnevenus

6esonacxoctn NpH NOArOTOBKE W BBE/\EHHH IeKAPCTBEHHOr0 CPEACTBA MEAWLIMHCKUM

pﬂsDTHHK(]M (CNefyeT NPUACPKUBATLLA 7 npasun: Hy)Kth NAUMEHT, HYKHOE

nexupcmemoe CPE/CTBO, HYXHOA 7030, HYXHOE BDEMS NIPHEM, HyKHbili C10C6
HOBAHHE W HYXHAA

Cornacxo nen(mymmm NPAKTHYECKHM PEKOMEHAALIMAM, NPOMbIBAHHE CneayeT

BbINONHATH 40 M NOC/E KAK/0r0 BBEAEHWA IEKAPCTBEHHOrO NPenapara, BBEAEHHA

KHAKOCTH UK 3060D0 KPOBM, G TAK)e Yepe3 onpejieNeHHble HHTePBA/bI BPEMEHH B

NepHOf, KOTAA KaTeTep He HCNOAb3YeTCA. OBHAKO BCeraa Ceayer yuuThiBaT

YCTpoiicTBa, JIeKAPCTBEHHOTO Npenapara
" BMyTpEHNME 1PaBHAQ /1e4eBHOrO Y4peKeHt.
PHHATBIM B NeyeGHOM yup , QTaKKe

ykuaunmm NIPO3BOHTENS.

B Tevenvie Beeit jiTe npasKna TePHAbHOCTH.

1. OTKpOIiTe YNIGKOBKY  BEIKbTE LINDH,

2.Y6epyTech, 4To KpbILLKQ HOKOHEUHHKA LINPHUT HOXOAUTCA Ha MecTe. MTpoBepbTe
npo3pauocTs pacreopa. (Pc. 1a)

3. HasmuTe Ha nayHiep npH 3akpbIToi KpbiLuke, 4ToBbi yaanuTb npobiky. (Puc. 1b)

4, OTBEPHHTE KPBILIKY HOKOHEUHHKA, CIEAA 30 Tew, YTOGbl He 3arpA3HHTL
NPHKOCHOBEHUEM Ni03P-COeAMHHTENb WNPHLA. (PHC. 2

5. HawmuTe Ha nayHxep wnpwua, 4To6bl BuITeCHHTb Bo3AYX. (PHc. 3)

6. Mpucoepunute wnpwy BD PosiFlush™ SP k ycrpoiictay cocyauctoro goctyna, cneas 3a
TeM, 4T0bbI He 3arPA3HHTH PHKOCHOBEHHeM COeauHKTeNb. (Puc. 4). Y6epuecs B
HOEKHOCTH COBLHHEHHA

7. HanaswTe Ha nayHKep wnpuLa, 4ToBbl BBECTH HEOBXOANMBIH 06beM
?Mzwcnumemom DOCTBOPA B COOTBETCTBH C NPABHAGMH NeYeSHOTO YUpexeHus

pHc. 5). BaoguTe pacrsop MezienHo, 4To6bi u36eKaTb YpeamepHoro Aasnenns. He
YBEHYMBCATE CHNY ABEHAA HA NOPLIEHb, ECTH YYBCTBYETCA COMPOTHBAEHHe.

8. Mocne ucs y Dy#Te B COOTBETCTBHH C yC BYyup
npouesypoii. (Puc. 6)

(COCTAB M3JENUA

LLinpwy u3 nonMnponkAeHa ¢ Hakoxeurukom BD Luer-Lok™.

B coctas wnpuua PosiFlush™ SP He BXoAT HATYpanbHbIi naTexc.

Coneoit pactsop: pactsop Hatpua xnopuaa 9 r/n (0,9% NaCl), sucrunnuposatHas soga

5. HecofiepKHT KOHCEPBAHTOB, ANMPOTeHHO.

VHMBHLYQNIbHOA YTIGKOBKA - NOTHNDOMHAH.

EMI’OHKMHTHM{ K/MHHYECKME SOOEKTHI

« Ogropa3oBbiii wnpwy BD PosiFlush™ SP 3anonten 0,9 %-HbiM pacTeopom xnopuaa

HaTpHA. ET0 MCONb30BaHHE N03BONAET NOBHICHTL IGPEKTHBHOCT PabOTL! MeANEpCoHana

30 CYeT COKPAUIEHHA [eHCTBHF! 1 BPEMeHH, HeOGXOBMMbIX ANA MOAFOTOBKH LINPHUEB ¢

OM3HONOTMUECKHM PACTBOPOM BPYYHYI0.

+ Menonb3osarie wnpuua BD PosiFlush™ SP chukaet puck arpasetis ot

NIPHKOCHOBEHHS, KOTOPOE MOWET NPOM3OTH NPH PY4HOJ NOATOTOBKE WINPHLIEB C

QUBHONOTYYECKHM POCTBOPOM 471 TPONIBCHH

HRVATSKI

UPUTE ZA UPORABU

Pridrzavajte se uputa za uporabu, smjernica proizvodaca i postupaka
ustanove za primjenu ispiranja.
1S

Strcaljka BD PosiFlush™ SP medicinski je proizvod spreman za upotrebu (u
skladu s Uredbom (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca). Radi se o
polipropilenskoj Strcaljki koja sadrii sterilnu i nepirogenu izotoni¢nu 0,9 %
-tnu otopinu natrijeva klorida. Jam¢i se da je sadrzaj Strealjke sterilan,
netoksican i nepirogen.

NAMIENA/INDIKACIJE ZA UPORABU

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

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

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

PREDVIDENA POPULACIJA PACIJENATA

Strealjka BD PosiFlush™ SP namijenjena je za uporabu na pu(uent\mu s m situ
perifernim ima (PIVC), periferno

kateterima (PICC), centralnim venskim kateterima (CVC) i ugradenim
prikljuécima za venski pristup.

PREDVIDENI KORISNIK

Straljka BD PosiFlush™ SP namijenjena je za uporabu zdravstvenim
djelatnicima koji imaju iskustva u vaskularnom pristupu i uporabi ovog
proizvoda. Strealjke BD PosiFlush™ SP rucni su proizvodi kojima moze rukovati
velik broj ljudi s razlicitim ljudskim karakteristikama, ukljucujuéi velicinu i
snagu ruku.

KONTRAINDIKACI]E

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

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

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

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

UPOZORENJA:

« Nemojte upotrebljavati ako su pakiranje ili njegov sadrzaj osteceni.

« Nemojte upotrebljavati ako je proizvod ostavljen na temperaturi

zamrzavanja.

« Provjerite datum isteka roka trajanja na pakiranju proizvoda li etiketi.

Nemojte upotrebljavati ako je proizvodu istekao rok trajanja.

« Nemojte upotrebljavati ako je poklopac za vrh trcaljke ili cep o3tecen.

« Nemojte upotrebljavati ako je otopina mutna ili obojena, ako sadrzava

talog ili ako u njoj ima bilo kakvih lebdecih cestica.

« Nije za ponovnu upotrebu. Ponovna uporaba moze uzrokovati upalu ili neku

drugu bolest/ozljedu.

« Mali dijelovi predstavljaju potencijalnu opasnost od gusenju Nakon

uporabe male dijelove odloZite u skladu s protokolom vase ustanove.

« Nemojte ponovno sterilizirati

* Moguce komplikacije ifli Stetne reakcije koje su povezane s ispiranjem mogu

ukljucivati sepsu, infekcije izlaganje

izlaganje patogenima koji se prenose krvlju, zraénu emhnluu 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

ﬁzmlnske otopine moze dovesti do infekcije i po moguénosti do smrti.
asepticke tehnike i je 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

Sto su okluzija, |nﬁ|tmcua ekstravazacija, eritem, oticanje ili bol.

MJERE OPREZA:

« Pohranite pri (1525 °C). Prenogenje je

dozvoljeno na 30°C. Nemojte odlagati na temperaturi za zamrzavanje.

« Prije uporabe pogledajte upute za uporabu proizvodaca lijeka kako biste

rovjerili kompatibilnost lijeka s 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida.

Ako lijek i 0,9 %-tna otopina natrijeva klorida nisu kompatibilni,

pridrzavaijte se uputa proizvodaca lijeka o praksama ispiranja ili najprije

isperite proizvod za vaskularni pristup (VAD) kompatibilnom otopinom
kao $to 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 Strcaljkom BD

PosiFlush™ SP u trudnica ili dojilja.

« Strealjka BD PosiFlush™ SP namijenjena je za uporabu s dijelovima u

obliku prikljucka Luer sukladnih s normama ISO za intravenske primjene.

« Samo za jednokratnu uporabu. OdloZite svaki djelomicno upotrebljeni

proizvod.

« Samo za EU: korisnici moraju proizvodacu i nacionalnom nadleznom

tijelu prijaviti svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem.

UPUTE ZA UPORABU

Proizvod za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Kako bi se

pobrinuli za sigurnu pripremu i primjenu lijeka, lijecnici bi trebali

prakticirati 7 pravih” kriterija za primjenu lijekova: pravi pacijent, pravi
lijek, prava doza, pravo vrijeme, pravi nacin, pravi razlog i prava
dokumentacija.

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

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

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

Pridrzavajte se protokola za dezinfekciju prema smjernicama ustanove i

proizvodaca.

Tijekom postupka primjenjujte sterilnu tehniku.

1. Otvorite paket i izvadite Strcaljku.

2. Provjerite da je poklopac za vrh 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 trcaljke. (Slika 2)

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

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

7. Pritisnite klip trcaljke kako biste ubrizgali potreban volumen fizioloske
otopine u skladu s pravilima ustanove.

(S1.5) Polako ubrizgavajte otopinu kako biste izbjegli prekomjerni tlak.
U slucaju 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 (SP) nije izradena od lateksa

od prirodne gume.

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

voda prema volumenu, bez konzervansa i nezapaljiva.

Pakiranje se sastoji od polipropilena.

KLINICKE KORISTI

« Strcaljka BD PosiFlush™ SP je unaprijed napunjena Strcaljka za
jednokratnu uporabu s 0,9 %-tnom otopinom natrijeva klorida koja
pomaze unaprijediti ucinkovitost lijecnika jer uz uporabu Strcaljke nisu
potrebni koraci i vrijeme tijekom kojeg bi se bez uporabe ove 3trcaljke
ru¢no morale pripremiti 3trcaljke s fizioloskom otopinom.

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

BbJITAPCKH

WHCTPYKL WK 3A YNOTPEBA

CnegaiiTe MHCTPYKUMHTe 30 yNOTPEGa, yKa3aHMATA Ha NPOH3BOAHTENS W
WHCTUTYMOHAAIHHTE NPOLIEAYPH 30 NPHAAFHE HA NPOMMBAHE.
OMUCAHUE

Cnpuruoskara BD PosiFlush™ SP e rotosa 3a ynotpe6a meaniHcKo u3genue
(cornacto Pernamen (EC) 2017/745 Ha Esponefickua napnameHT u Ha Coseta). Tosa
€ 0/IMNPONMAEHOBA CIPHHLIOBKA, cbnhpmmua ctewneu [ Henmporeneu 30TOHHYEH
0,9% pasreop Ha Hatpues xnopug. 1
CTEHIIHO, HETOKCHIHO 1 HEMIMPOTEHHO,

MPEJHA3HAYEHUE/MOKA3AHWS 3A YNIOTPEBA

- Cnpunyoskwe BD PosiFlush™ SP ca npegrastauenn CAMO 3A POMMBAHE Ha in
situ nepudepHy uHTpasero3Hy katetpw (PIVC), nepudepHo nocTasenw eHTpanHm
katetpw (PICC), uenTpanny sero3Hw katetpu (CVC) u MAGHTUPAHK nopToBe 3a
BEHO3eH JOCTHII.

- Cnpunyoskara BD PosiFlush™ SP He e npeaHa3Ha4eHa 30 pasTBapaHe Ha cyxu
NIPOAYKTH, 30 A3PEIQHE HA NEKAPCTBA W KOTATO Ce HAAra HHTPABEHO3HO
JIeyeHHe C HOTPHEB XIOpHA.

- Cnpuryoskara BD PosiFlush™ SP we Tpa6Ba Aa ce u3non3sa B crepunka cpeaa.
MPEAHA3HAYEHA NALMEHTCKA NONYNALMA

Cnpuruoskara BD PosiFlush™ SP e npegHa3Hayena 3a ynotpe6a npu naymeHTH cin
situ nepudepHu HHTpaBeo3Hw katetpu (PIVC), nepudepHo NoCTaBeHH LEHTPANKH
katetpw (PICC), uentpanny seno3Hw katetpu (CVC) u uMnAGHTHPaHK nopTose 3a
BEHO3eH 10CTHI1

I'IPEAHAKHMEH NOTPEBUTEN

Cnpwruyoskara BD PosiFlush™ SP TpaBBa 4a ce 3n0/1380 T 34PABHH CREUHANHCTH C
QMM B CHAOBHA AOCTH H Ha Te3u u3genus. C BD
PosiFlush™ SP ca pbuHK U3A€NHS, KOUTO MOTQT AT CE YNPABAABAT OT LIMPOK KPbI X0Pa
C PU3MYHH HOBEWIKH XADAKTEPHCTHKH, BKAKOYHTESHO PASMEDH M CHAQ Ha phblieTe.
MPOTUBOMOKA3AHUS

- He npumenaiiTe AnA NaUHEHTOB, y KOTOPbIX AHATHOCTHPOBAHA TMNEPHATPUEMHS H
3QACPKKT KAAKOCTH, TAK KAK B 3THX CTYHAX BBEfieHHE HATPHA WM XTIOPHAQ MOXeT
NPHYHHHTL BPEJ 340POBLI.

- He u3non3saiire ciputuoska BD PosiFlush™ SP, ako nauveHTbT MMa 3seCTHa
QIEPTHA KbM HAKOT OT HEWHHTE KOMIOKEHTH, MaTepuan ik 0,9% pasTsop Ha
HATPHEB X710PHE, KOATO MOXe 0 /j0B/je 710 ANEPrHYeH OTrOBOp, Bofel 40

otknoeus 40 30°C. Jja He ce 0CTABA AC 3aMpb3He.

« IpoBepere C MHCTPYKUIMHT HQ NDOM3BOAMTENA HA MeKAPCTBOTO 3 ynoTpeba, 3a
710 0CHIYDHTE CBMECTMOCT ¢ 0,9% PA3TBOP HQ HATPHEB XOPHA NpeH ynoTpeba.
A0 0,9% pasTBop Ha HATPHEB XNOPH] HE @ CbBMECTUM, CABAHTE UHCTPYKLHHTE
Ha NPO3BOAHTENA HA NKAPCTBOTO 30 NPAKTHKW 30 POMHBAHE WK TbPBO
NpOMHiTE H3enKeTo 30 Cbaos AocTb (VAD) cbe ChBMECTUM pasTaop Karo 5%
JEKCTPO30 BbB BOAG, 30 A0 PEMAXHETE CNEAHTe OT AeKapCTBOTO B ChOTBETCTBHE C
TIONMTHKATE HO NPOU3BORHTENS W HHCTHTYLHHTE.

« KnHHALKCTHTE CIE[Ba A0 B3EMAT 1O} BHUMAHHE CrIeUHOHIHHTE 30 NaLHeHTa
MEAHLIAHCKH CbCTORKHA, HYX(IM OT 1eYeHHe, Bb3ACT H TerN0, KOHTO MOXe Aa
HIArQT OTPAHHYEH NIPHEN HA HATPHIE AW TEUHOCTH, KOTATO B3eMaT pellieHHe 3
NpOMUBAHe upe3 ukiekTHpare Ha 0,9% pasTeop Ha HaTpues xnopug. Mpu
NIPEANMCBAHE HO TEYHOCTH TPABBA A Ce B3eMe NPEBHA MPOMHBAHETO C
OH3HOMOTHYEH PA3TBOP, 30 /0 HE & HOABMILABAT YKO3AHHATA 30 NHeM Ha
TEUHOCTH.

« HAMQ M38ECTHH KATMHH4HH NIDOYYBAHHS OTHOCHO NPOMHBAHETO CbC CPHHLIOBKA
BD PosiFlush™ SP npu GpemenHH 1 KbpMewLy ieHH.

« Cnpunuoskara BD PosiFlush™ SP e npoekTupara a ce 3n0A38a ¢ KOMNOHEHTH,
CoBMECTHMM C 150 nyep 30 HHTPABEHO3HH NPHAOKEHHA.

« Camo 30 e1HOKPATHa YNoTpeba. M3XBbPAAFiT BCekM YaCTHUHO H3NON3BaH
NPOAYKT.

«Camo 30 EC: nulpeﬁmenwe Tpabea ga Aomunam BCEKM CEPHO3EH HHUMACHT,
CBbp}CIM CYCTPOiCTBOTO, Ha

MHCTPYKL[VIM 3AYNOTPEBA

W3jienue 30 eAHOKPATHA YNOTPe6a CaMO NIpH AHH NALMEHT. 3 A0 rapaKTHpaT
663010CHO NPHTOTBAHE W NIPHAGTGHE HQ NEKAPCTBOTO, KAHHUNCTHTE TPABBA AT
NIPAKTHKYBAT ,7-T€ ©/1eMEHTA 30 TO4HOCT* HA MPHAQTAHE Ha /IEKAPCTBOTO: TONHHA
NIQUYEHT, TO4HOTO /IEKAPCTBO, TOUHATA 4030, TOUHHA MOMEHT, TOUHHA METOA Ha
NIPHAOKEHHE, TO4HAT NIPHYMHA H TOUHATA AOKYMEHTALMA.

HacrosuTe npenopiki Ha IPAKTHKATA Ca A0 Ce NPOMHBA NPEAY H e BLAKO
JIeKApCTBO, MPANOKEHHE HO TEYHOCTH HIH B3EMTHE H KPBBHQ POGO; U Ha PeAoBHH
WHTEDBAJH, KOTATO KATETPHTE He Ce H3N03BAT. BbMpeKH T0Ba BHHATK HMaitTe
NIPE/IBHA NPOM3BOAUTENA HO YCTPOFICTBOTO, NEKAPCTBA H YKA3AHHA HA

HHCTHTYLMATA.
AHAPUNKCHS.

XAPAKTEPUCTMKM HA PABOTA gs:ﬂ?::;iwnu a cnopea ! HAHHCTHTYLHATA W
- OnepaTMBHA CbBMECTMMOCT € H3AeHs 3a Cb3oB 4ocTbil (VAD). P

- Bowukw cnputuosii (3 mL, S mL w10 mL) umaT eaHa  Cblya Les Ha c I;lsg‘o:):(:me "“"T"“"T:;B’;’L'ge"‘o BPEME Ha UAnaTa npoueaypa.
;f,,‘:?ﬁf;:ﬁmﬁ"‘l " Ha TponvEae a 2.IpoBepeTe AQIH KANQYETO HA HAKPAVHHKG HA CIPUHIIOBKATA € KA MACTO.
MPELYNPEXEHHS: Mposepere fam pasrBopwT e 6ucTbp. (Our. 1a)

« [la He Ce U3M0/1380, AKO UENOCTTA HQ ONIAKOBKATA WA CbBPIKAHHETO €A HAPYLIRHH.
« He u3non3saiiTe, ako NPOAYKTBT e 6un 0CTaBEH Ha TeMNepaTypa Ha 3aMpb3BaHe.

« TpoBepeTe CPOKA Hal FOAHOCT BBPXY OMAKOBKATA WM €THKeTA Ha NPoAyKTa. la He
€@ H3NON3BA C/Iefl H3THYTHE HA CPOKT HA FOAHOCT.

oHe iiTe, ako i WK Hac @
nI0BpeIeH.

« He u3non3saiiTe, GKO pasTBOPYLT € MbTEH WK OLIBETeH, CbAbPIA YTAAKA K HHa
HAKAKbB BHJ CYCIEHAMPAHH NPAXOBH YACTHLM.

» [la He ce 3101380 NoBTOPHO. MoBTOPHATA ynoTpeba MoXe Aa A0BELE A0 HHPEKUMS
Wi ipyro 306079BaHE/HAPAHSABAHE.

« Ma/IkHTe 4aCTH Npe/iCTaBAABAT NIOTEHIMAIHA ONIACHOCT OT 3ajaBsike. Cneg
ynoTpefa 3XBbPAETe MAAKUTE YaCTH B CLOTBETCTBHE C MPOTOKOA Ha NeyebHoTO
3uBefiettte.

« [la He Ce CTepHAU3Upa NOBTOPHO.

© B3MOKHHTE YCIOKHEHUA M/UNH HEKENAHH PEAKLIMM, CBBP3THN C MPOMMBAHE,
MOTGT A BKAIOYBAT CENCHC, HHOEKLMH (NOKANM3UPAHH/CHCTEMHH),
KOWHO-NIMTQBHYHA KCNO3HLMA HA KPbB, EKCNO3HLMA HA NPEHACAHU N0 KPbBEH MbT
NIQTOreHH, BL3AYWHO eMGONHS, eMBONHA B Pe3yTAT HA YACTHLM, KPbBHH CHCHPeLH,
nebuT, Tey, KOHTO MOXe 0 A0BEAE A0 U3NATAHE HA ONACHO NeKAPCTBO/TEUHOCT,
[pa3HeHe, NPeXO/ieH BKYC K MADHC N0 BPEMe Ha poMMBaKeTo. YnoTpebata Ha
30MPCeH HOPMAIEH QH3HONIOTHYEH P3TBOP MOKE A0 A0BEAE A0 HHOEKLMA
€BEHTYAHO CMBPT.

« Heu3n0/138aHETO H QCENTHYHA TEXHHKA W HECO3BAHETO H YKA3AHHATA 30
NIPOMMBAHE MOKe A0 A0Bee A0: (BBP3AHA C KATETHP HHAEKLMA HA KPLBHHA NOTOK
CBbP3HO C HEA HAPQHABHE WM CMBPT, HADYLIEHKE HA KATETBPA, CBP3AHO C
YCOKHEHHA HO KTETBPA KATO OKNY3HS, MHOHATPALMS, eKCTPABA3ALMA, epUTEMd,
nI0yBawe ww 6onka.

MPEANA3HWA MEPKH:

 [la ce coxpansBa npw KouTponupara Temneparypa (15-25°C). flonyctumm

3. Hatuexere Hanpep 6yTanoTo ¢ Kanaye Ha HAKPAWHHUKA, 30 4a 0CBOGOAHTE
YNALTHEHHeTO Ha 3anywankata. (Our. 16)

4. PassuiiTe KANQYETO Ha HAKPAVHMKQ HA CIPHHLIOBKATA, KATO TPAGBA Aa CTe
fg)rypu;i, Ye NYeOBHAT HAKDAHHUK HA CPHHLIOBKAT He @ 3aMBPCeH NIpH 40NHD.

5. Hatwicwere 6707070 Ha CPUHLOBKATA, 30 40 H3TOHHTE B3AYXa. (Owr. 3)

6. Cebpiere cnpunuioskara BD PosiFlush™ S kbm ycTpoiicTsoro 3a cbaos goctbn,
KaTo BHHMABATE BYB3KTA A0 He Ce 3aMbpCH pu Aonup. (Our. 4). Ocrypere
CHTYpHA Bb3KA

7. Hatuexere Byranoto Ha ¢ 3040 obem
OU3HOAOTH4LH PA3TBOP CHIAACHO NOMMTHKATA HA HHCTHTYUMATO.

(ur. 5) UrexTupaiire pasteopa 6asHo, 3 Aa u3berkere capbxHansrare. B
Y40t Ha CNPOTHBAIEHHE HO BYTANOTO Ce NPeNopbYBa A0 He Ce NpUAara
npeKoMepHa cund.

8.Cnep ynoTpeSa, 3xBbpAETe B CHOTBETCTBHE C MPHETAT NPOLIEAYPA BbB BALETO

3pasHo 3asepenve. (Our. 6)

CbAbPKAHWUE HA EAMHUYHA OMAKOBKA

MonunponwneHosa cnpurioska ¢ BD Luer-Lok™ HakpaiHuk.

Cnpunuoskara PosiFlush™ SP He Chbpia ecTecTBeH KayuyKoB AaTeKC.

uuonormden pasreop: Hatpues xnopp 9 g/l (NaCl 0,9%), crepunna pectunupana

8070 70 0BeMHTe, 663 KOHCEPBAHTH H HENHpOTEHHO.

onworo vn “flow pack” e ot noaunponwaen.

K/IMHWAYHA NPESUMCTBA

« Cnpunuoskara BD PosiFlush™ SP e npefBapuTento HAMbAHEHA CNPUHLIOBKA 30

efHoKpaTHa ynotpeba ¢ 0,9% HatpHes Xnopwp, KOATO noMara 3a nofo6pABaHe Ha

€deKTUBHOCTT HA KAMHHUKCTO, KATO ©MMHHHPQ CTHKHTE W BPEMETO, CBLP3AHH C

PBYHOTO NIPHFOTBAHE HQ CTIPHHLIOBKH C QH3HONOTHYEH P3TBOP.

« CnpuHuoskara BD PosiFlush™ SP HamanABa pucka oT 3ambpcaBane npu

JIOKOCBOHE, KOBTO MOXE 0 Bb3HHKHE 110 BEME Ha PbYHO NPHTOTBAHE HA

CPHHIIOBKH 30 NPOMHBAHE C GH3HONOTMYEH PA3TBOP.

ROMANA

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati instructiunile de utilizare, ghidurile producdtorului si procedurile
institutiei pentru administrarea spaldrii.

DESCRIERE

Seringa BD PosiFlush™ SP este un dispozitiv medical gata de utilizare (in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consiliului). Este o seringd din polipropilend care contine o solutie
izotond de clorurd de sodiu 0,9 %, sterild si apirogend. Continutul seringii
este garantat ca fiind steril, netoxic si apirogen.

DOMENIUL IN CARE URMEAZA A FI UTILIZATIINDl(ATII DE
UTILIZARE

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

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

- Ser:ngu BD PosiFlush™ SP trebuie sd nu fie utilizatd intr-un cmp
steril.

POPULATIA DE PACIENTI VIZATA

Seringa BD PosiFlush™ SP se utilizeazd la pacientji cu catetere intravenoase
periferice in situ (PIVC), catetere centrale cu insertie perifericd (PICC),
catetere venoase centrale (CVC) si porturi de acces venos implantate.
UTILIZATORUL VIZAT

Seringa BD PosiFlush™ SP trebuie utilizatd de profesionistii din domeniul
sanatdtii cu experientd in accesul vascular si utilizarea acestor dispozitive.
Seringile BD PosiFlush™ SP sunt dispozitive manuale care pot fi manevrate
de o gamd largd de persoane cu diferite caracteristici umane, inclusiv
marimea si forta mainilor.

CONTRAINDICATIT

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

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

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

- Interoperabilitatea cu dispozitivele de acces vascular (VAD).

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

AVERTISMENT:

« Anu se utiliza dacd ambalajul unitdtii sau continutul sunt deteriorate.
 Nu utilizati dacd produsul a fost lasat la Iemperuluru deinghet.

« Verificati data de expirare de pe ambalajul produsului sau de pe eticheta.
Anusse utiliza in cazul in care produsul a expirat.

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

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

+ Anu se reutiliza. Reutilizarea poate conduce la infectie sau alte tipuri de
imbolndviri/leziuni.

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

 Anu se resteriliza.

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

« Neutilizarea tehnicii aseptice si nerespectarea regulilor de spalare pot
duce la: infectie a fluxului sanguin legatd de cateter si vatamarea sau
decesul aferent, esecul cateterului, complicatii legate de cateter, cum ar fi
ocluzia, infiltrareq, extravazarea, eritemul, umflarea sau durerea.
PRECAUTIL:

 Ase depozita la temperaturd controlatd (15-25°C). Excursii permise la

30°C. Nu lasat la temperaturd de congelare.
« Verificati cu instructiunile de utilizare ale produciitorului

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

« Atunci cdnd decid sa spele cu solutie perfuzabild de clorurd de sodiu 0,9

%, clinicienii ar trebui sd ia in considerare afectiunile medicale specifice,

necesitdtile de tratament, vérsta si greutatea pacientului care poate

necesita aport limitat de sodiu sau lichide. Ar trebui sd se tind cont de
spdlaturile saline atunci cand se prescriu lichide pentru a nu depasi liniile
directoare privind aportul de lichide.

» Nu exista studii clinice cunoscute privind spalarea cu seringa BD

PosiFlush™ SP la femeile insdrcinate si la cele care aldpteazd.

« Seringa BD PosiFlush™ SP este conceputd pentru a fi utilizatd cu

componente luer conforme IS0 pentru aplicatii intravenoase.

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

« Doar UE: utilizatorii trebuie s raporteze toate incidentele grave corelate

cu dispozitivul producdtorului i autoritdtii nationale competente.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Dispozitiv de unic folosintd, pentru un singur pacient. Pentru a asigura

prepararea i administrarea in conditii de sigurantd a medicamentelor,

clinicienii ar trebui sa practice politica celor , 7 corectitudini” privind
administrarea medicamentelor: pacientul corect, medicamentul corect,
doza corectd, timpul corect, calea corectd, motivul corect si documentatia
corectd.

Recomandrile actuale de practicd sunt de a spdla inainte si dupd fiecare

medicatie, administrare de lichide sau prelevare de snge; si la intervale

requlate nlun(l céind cateterele nu sunt utilizate. Cu toate acestea, luati
i orientdrile i, ale
medlcamenle\om ale institutiei

Urmati protoconlele de dezinfectare in conformitate cu instructiunile

institutiei si ale producditorului.

Utilizati tehnica asepticd pe tot parcursul procedurii.

1. Deschideti pachetul si scoateti Seringa.

2 Venﬁ(utl prezenta capacului prmeclm al varfului siringii la locul lui.
Inspectat claritatea solutiei. (Fig. 1)

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

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

5. Implngen plslunul siringii pentru a scoate aerul. (Fig. 3)

6. Conectati ermgu BD PosiFlush™ SP la dispozitivul de acces vascular,
avand grijd s nu existe contaminarea prin atingere a conectorului.
(Fig. 4). Asigurati o conexiune sigurd

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

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

COMPOZITIA PENTRU FIECARE UNITATE

Siringa din polipropilend cu varf BD Luer-Lok™.

Seringa PosiFlush™ SP nu contine latex de cauciuc natural.

Solutie salind: cloruréi de sodiu 9 g/l (NaCl 0,9%), apd distilaté sterila pana

la volumul cerut, fird conservant si non-pirogenic.

Ambalaj ermetic din polipropilend.

BENEFICII CLINICE

« Seringa BD PosiFlush™ SP este o seringd preumplutd, de unica folosintd,

cu clorurd de sodiu 0,9 %, care ajutd la imbundtatirea eficacitatii clinice

prin eliminarea etapelor si a timpului implicat in pregdtirea manuald a

seringilor saline.

« Seringa BD PosiFlush™ SP reduce riscul de contaminare prin atingere

care poate apdrea in timpul pregtirii manuale a seringilor de spalare cu

solutie salina.
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