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E N G L I S H   ( G B )  
PraxiFlowTM 

1 Prefilled Syringe with Normal Saline Solution 
1 Prefilled Syringe with Sodium Citrate Solution 

INDICATIONS AND CLINICAL USE 
PraxijectTM Normal Saline is for vascular access devices (VADs) flushing. 
CitraFlowTM is indicated for use in maintaining patency of VADs. 
CONTRAINDICATIONS 
Patients with known allergies or hypersensitivity to constituents. For a listing see the 
PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING section. Not for medication reconstitution or 
dilution. 
WARNINGS AND PRECAUTIONS 
Use aseptic technique. Single use only. Do not reuse. Not for direct intravenous 
injection. Do not use if package is opened or damaged. Do not use if the cap on the 
syringe is not intact. Visually inspect the contents of each prefilled syringe for clarity, 
particulate matter, precipitate, discoloration and leakage prior to use. Do not use if any 
of the aforementioned is observed. Do not allow air to be trapped in fluid path. Do not 
resterilize. Sterile unless package opened or damaged. May be placed on a sterile field. 
ADVERSE REACTIONS 
No known adverse reactions have been reported when the product is used as 
indicated. Paraesthesia and/or dysgeusia may occur with high concentrations [30% & 
46.7%] of Sodium Citrate if the product unintentionally passes into the vein. 
INSTRUCTIONS FOR USE 
USE ASEPTIC TECHNIQUE.  
1. Prior to initiation of a venous access session, aspirate and discard, the solution that 

was instilled in the Vascular Access Device (VAD) during the previous session in 
accordance with institution’s protocol. 

2. At the completion of each venous access session, aseptically open the package and 
inspect the contents of the syringes according to WARNINGS AND PRECAUTIONS. 

3. Remove and discard the PraxijectTM Normal Saline syringe cap. Expel air from 
syringe. Do not allow air to be trapped in fluid path. Use only with compatible luer 
lock connectors. Flush the lumens of the VAD with the sterile saline solution to 
remove any blood, medication or other substance remaining in the VAD.  

4. Remove and discard the CitraFlowTM syringe cap. Expel air from syringe. Do not 
allow air to be trapped in fluid path. Adjust to correct volume. Connect the syringe 
to the VAD. Use only with compatible luer lock connectors. 

5. Slowly, over a 5 to 10 second period, instill the exact priming volume of 
CitraFlowTM solution into each VAD lumen, as a locking agent, in volumes 
corresponding to the luminal capacity as specified by the VAD manufacturer. 

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

ACTION  
PraxijectTM Normal Saline is a sterile, aqueous solution having approximately the same 
osmotic pressure and composition as extracellular fluids. It is non‐irritating to tissues. It 
is used to flush VADs in order to maintain catheter patency and to prevent contact 
between incompatible medications or fluids. 
CitraFlowTM acts as an indirect inline anticoagulant agent for VAD locking. In the 
extracorporeal circuit, Sodium Citrate causes anticoagulation by chelating ionized 
Calcium into a soluble complex. Calcium is an integral ion involved in the clotting 
cascade. Local removal by Citrate prevents the activation of clotting cofactors, factor X 
and prothrombin and the ultimate formation of fibrin. Systemic anticoagulation does 
not occur. The antimicrobial effect of CitraFlowTM 30% and 46.7% is through binding 
and removal of Ca2+ in the surrounding area. Ca2+ may regulate certain genes 
responsible for growth and survival of microbes 
PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING 
Each kit is supplied as two (2) clear, plastic, prefilled syringes packaged in a heat sealed 
pouch.  Each PraxijectTM prefilled syringe contains a clear, colourless, sterile Normal 
Saline 0.9% solution.  Each CitraFlowTM prefilled syringe contains a clear, colourless, 
sterile solution of 0.04 g/mL sodium citrate and ethanol (excipient) [CitraFlowTM 4%], or 
0.3 g/mL sodium citrate [CitraFlowTM 30%], or 0.467 g/mL sodium citrate [CitraFlowTM 
46.7%]; pH is adjusted with citric acid.  The kits are latex free and contain no 
preservatives. 
Catalogue 
Number  Description  Packaging 

3255  10 mL PraxijectTM 0.9% Normal Saline in a 
10 mL syringe  + 3 mL CitraFlowTM 4% 
(w/v) in a 5 mL syringe 

One (1) 3705C and one (1) 38543;  
75 pouches per case 

3225  10 mL PraxijectTM 0.9% Normal Saline in a 
10 mL syringe  + 3 mL CitraFlowTM 30% 
(w/v) in a 5 mL syringe 

One (1) 3705C and one (1) 38243;  
75 pouches per case 

3215  10 mL PraxijectTM 0.9% Normal Saline in a 
10 mL syringe  + 3 mL CitraFlowTM 46.7% 
(w/v) in a 5 mL syringe 

One (1) 3705C and one (1) 38143;  
75 pouches per case 

STORAGE AND STABILITY 
PraxiFlowTM kits should be stored between 15oC and 30oC (59oF and 86oF) and 
protected from direct sunlight and freezing. The product may be stored up to the 
expiration date on the product package. 
SYMBOLS ON PRODUCT LABELS 
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F R A N Ç A I S ( F R )
PraxiFlowTM 

1 Seringue pré remplie d’une solution de 0.9% saline normale 
1 Seringue pré remplie d’une solution de citrate de sodium 

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE 
PraxijectTM Saline Normale est pour le rinçage de dispositifs d’accès vasculaires (DAVs) 
CitraFlowTM est indiqué pour maintenir la perméabilité des DAVs. 
CONTRE‐INDICATIONS 
Les patients souffrant d'allergies ou une hypersensibilité connue aux constituants. Pour 
une liste voir la section DESCRIPTION DU PRODUIT ET EMBALLAGE. Pas pour la 
reconstitution ou dilution des médicaments. 
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS 
Utiliser la technique aseptique. Usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Pas pour 
injection intraveineuse directe. Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou endommagé. 
Ne pas utiliser si le bouchon de la seringue n’est pas intact. Inspecter visuellement le 
contenu de chaque seringue pré remplie pour la clarté, les particules, les précipités, la 
décoloration et les écoulements  avant usage. Ne pas utiliser si n’importe lequel des 
aspects susmentionnés est observé. Il ne doit pas y avoir d’air dans la canalisation. Ne 
pas restériliser. Stérile si l’emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Peut être placé 
sur un champ stérile. 
RÉACTIONS INDÉSIRABLES 
Aucune réaction indésirable connue n’a été rapporté lorsque le produit est utilisé 
comme indiqué. Paresthésie et / ou dysgueusie peut se produire avec citrate de sodium 
en haute concentrations [30% & 46.7%] si le produit passe involontairement dans la 
veine. 
MODE D’EMPLOI 
UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE. 
1. Préalablement à l'ouverture d'une session d'accès veineux, aspirer et jeter, la 

solution qui a été instillé dans le dispositif d'accès vasculaire (DAV) au cours de la 
session précédente conformément au protocole de l’institution. 

2. À la fin de chaque session d'accès veineux, aseptiquement ouvrir le paquet et 
inspectez le contenu des seringues selon les MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS 

3. Retirez et jetez capuchon de la seringue de PraxijectTM Saline Normale. Expulser l'air 
de la seringue. Ne permettez pas l'air d'être piégé dans le trajet du liquide. Utilisez 
uniquement avec les connecteurs luer lock compatible. Rincer les lumens du DAV 
avec la solution saline stérile pour éliminer toute trace de sang, de médicaments ou 
d'autres substances restant dans le DAV. 

4. Retirez et jetez capuchon de la seringue de CitraFlowTM. Expulser l'air de la seringue. 
Ne permettez pas l'air d'être piégé dans le trajet du liquide. Ajuster au bon volume. 
Connecter la seringue au DAV. Utilisez uniquement avec les connecteurs luer lock 
compatible. 

5. Lentement, au cours d'une période de 5 à 10 secondes, instiller le volume 
d'amorçage exact de la solution CitraFlowTM dans chaque lumen DAV, comme agent 
de verrouillage, dans des volumes correspondant à la capacité luminale comme 
spécifié par le fabricant du DAV. 

6. Retirez et jetez les parties inutilisées et seringues vides en fonction de la politique 
des déchets biologiques dangereux de l'institution. 

ACTION 
PraxijectTM Saline Normale est une solution stérile, aqueuse avec approximativement la 
même pression osmotique et composition que les fluides extracellulaires. Cette 
solution est non irritante pour les tissus. La solution est utilisée pour le rinçage des 
DAVs afin de maintenir la perméabilité du cathéter et pour empêcher le contact entre 
les médicaments ou les fluides incompatibles 
CitraFlowTM agit comme une anticoagulante indirecte en ligne pour le verrouillage du 
DAV. Dans le circuit extracorporel, citrate de sodium provoque l'anticoagulation par 
chélation du calcium ionisé en un complexe soluble. Le calcium est un ion intégral 
impliqué dans la cascade de coagulation. Enlèvement local par le citrate empêche 
l'activation des cofacteurs de coagulation, facteur X et prothrombine et formation 
ultime de fibrine. Anticoagulation systémique ne se produit pas. L'effet antimicrobien 
de CitraFlowTM 30% et 46.7% se produit par la fixation et l'enlèvement de Ca2+ dans le 
milieu environnant. Le Ca2+ peut réguler certains gènes responsables à la croissance et 
la survie des microbes. 
DESCRIPTION DU PRODUIT ET EMBALLAGE 
Chaque trousse est fournie sous forme de deux (2) seringues pré remplie, claire, 
plastique emballé dans une pochette thermo scellée. Chaque seringue pré remplie de 
PraxijectTM contient une solution claire, incolore, et stérile de saline normale 0.9%. 
Chaque seringue pré remplie de CitraFlowTM contient une solution claire, incolore et 
stérile de: citrate de sodium 0.04 g/mL avec éthanol (excipient) [CitraFlowTM 4%], ou 
citrate de sodium 0.3 g/mL [CitraFlowTM 30%], ou citrate de sodium 0.467 g/mL 
[CitraFlowTM 46.7%]; pH ajusté avec de l'acide citrique. Les trousses sont sans latex et ne 
contient aucun agent de conservation. 
Numéro 
Catalogue  Description  Emballage 

3255  10 mL PraxijectTM 0.9% Saline Normale dans un 
seringue de 10 mL + 3 mL CitraFlowTM 4%  
(p/v) dans un seringue de 5 mL 

Un (1) 3705C et un (1) 38543;  
75 pochettes par caisse 

3225  10 mL PraxijectTM 0.9% Saline Normale dans un 
seringue de 10 mL + 3 mL CitraFlowTM 30% 
(p/v) dans un seringue de 5 mL 

Un (1) 3705C et un (1) 38243;  
75 pochettes par caisse 

3215  10 mL PraxijectTM 0.9% Saline Normale dans un 
seringue de 10 mL + 3 mL CitraFlowTM 46.7% 
(p/v) dans un seringue de 5 mL 

Un (1) 3705C et un (1) 38143;  
75 pochettes par caisse 

ENTREPOSAGE ET STABILITÉ 
Les trousses PraxiFlowTM doivent être entreposées entre 15oC et 30oC (59oF et 86oF) et 
protégé contre la lumière directe et du gel. Le produit peut être entreposé jusqu'à la 
date de péremption sur l’emballage du produit. 
SYMBOLES SUR LES ÉTIQUETTES DE PRODUIT 

REF: 
Numéro de   
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(Référence)  
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les documents 
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européenne 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
The Netherlands 

 0413 Marque CE    
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E S P A Ñ O L ( E S )
PraxiFlowTM

 
1 Jeringa precargada con una solución salina normal al 0,9 % 

1 Jeringa precargada con solución de citrato de sodio 
INDICACIONES Y USO CLÍNICO 
PraxijectTM Salina Normal está indicado para purgar los dispositivos de acceso vascular (DAV).  
CitraFlowTM

 

está indicado para mantener la permeabilidad de los DAV..  
CONTRAINDICACIONES 
Pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida a los componentes. Si desea 
consultar la lista, vaya a la sección DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO Y ENVASE. No para la 
reconstitución y dilución de medicamentos. 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES  
Usar la técnica aséptica. Un solo uso. No reutilizar. No indicado para inyección 
intravenosa directa. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dañado. No usar si la 
tapa de la jeringa no se encuentra intacta. Antes de su uso, inspeccionar el contenido 
de cada jeringa precargada para la claridad, partículas, precipitado, decoloración y fuga. 
No la use si observa cualquiera de estos problemas. No permita que se quede aire 
atrapado en el recorrido del fluido. No reesterilizar. Producto estéril a menos que el 
envase se encuentre abierto o dañado. Puede ser colocado en un campo estéril. 
REACCIONES ADVERSAS  
Ninguna reacción adversa conocida si se usa el producto tal y como se indica. Si se 
administran altas concentraciones de citrato de sodio [30 % y 46,7 %] 
involuntariamente por vía intravenosa, pueden darse casos de parestesia y/o disgeusia 
INSTRUCCIONES DE USO  
USE LA TÉCNICA ASÉPTICA.  
1. Antes de comenzar una sesión de acceso venoso, aspire y deseche la solución que 

se quedó en el dispositivo de acceso vascular (DAV) durante la anterior sesión, de 
acuerdo con el protocolo de la institución. 

2. Al final de cada sesión de acceso venoso, abra asépticamente el envase y observe el 
contenido de las jeringas tal y como se indica en ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES 

3. Retire y deseche la tapa de la jeringa PraxijectTM Salina Normal. Elimine el aire de la 
jeringa. No permita que quede aire atrapado en el recorrido del fluido. Use solo con 
conectores Luer‐lock compatibles. Limpie los lúmenes del DAV con una solución 
salina estéril para eliminar cualquier resto de sangre, medicación u otra sustancia 
que se haya podido quedar en el DAV. 

4. Retire y deseche la tapa de la jeringa CitraFlowTM. Elimine el aire de la jeringa. No 
permita que quede aire atrapado en el recorrido del fluido. Ajustar al volumen 
correcto. Conectar la jeringa al DAV. Use solo con conectores Luer‐lock compatibles. 

5. Lentamente y en un periodo de tiempo de 5 a 10 segundos, introduzca el mismo 
volumen de cebado exacto de CitraFlowTM en cada uno de los lúmenes del DAV, 
como un fijador, en volúmenes que se correspondan con la capacidad de los 
lúmenes, siguiendo las especificaciones del fabricante del DAV siguiendo las 
especificaciones del fabricante del DAV.  

6. Retire y deseche las porciones y las jeringas vacías que no haya usado conforme a la 
política de eliminación de residuos biológicamente peligrosos de la institución.  

ACCIÓN 
PraxijectTM Salina Normal es una solución estéril y acuosa con prácticamente la misma 
composición y presión osmótica que los líquidos extracelulares. No irrita los tejidos. Se 
utiliza para purgar los DAVs con el fin de mantener la permeabilidad del catéter y evitar 
el contacto entre soluciones o medicamentos incompatibles. 
CitraFlowTM actúa como un agente anticoagulante intravenoso indirecto para bloquear 
DAV. En el circuito extracorpóreo, el citrato de sodio actúa como anticoagulante 
mediante la quelación de calcio ionizado en un compuesto soluble. El calcio es un ión 
íntegro involucrado en la cascada de coagulación. La eliminación local por citrato evita la 
activación de cofactores de coagulación, factores X, protrombina y la formación de 
fibrina. No causa anticoagulación sistémica. El efecto antimicrobiano de CitraFlowTM 30% 
y 46.7%  se consigue mediante la fijación y extracción del Ca2+ en la zona circundante. El 
Ca2+ puede regular ciertos genes responsables del crecimiento y la supervivencia de los 
microbios. 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO Y ENVASE 
Cada botiquín contiene dos (2) jeringas transparentes de plástico, precargadas, 
envasadas en una bolsa sellada con calor. Cada jeringa precargada PraxijectTM contiene 
una solución Salina Normal al 0,9 % transparente, incolora, y estéril. Cada jeringa 
precargada CitraFlowTM contiene una solución transparente, incolora, y estéril de: 0,04 
g/ml de citrato de sodio y etanol (excipiente) [CitraFlowTM 4%], o 0,3 g/ml de citrato de 
sodio [CitraFlowTM 30%], o 0,467 g/ml de citrato de sodio [CitraFlowTM 46.7%]; el pH se ha 
ajustado con ácido cítrico. Los botiquines no contienen látex ni conservantes. 
Número de 
catálogo  Descripción  Envase 

3255  10 mL PraxijectTM 0.9% Salina Normal en un 
jeringa de 10 mL + 3 mL CitraFlowTM 4% 
(p/v) en un jeringa de 5 mL 

Un (1) 3705C y un (1) 38543;  
75 bolsas por caja 

3225  10 mL PraxijectTM 0.9% Salina Normal en un 
jeringa de 10 mL + 3 mL CitraFlowTM 30% 
(p/v) en un jeringa de 5 mL 

Un (1) 3705C y un (1) 38243;  
75 bolsas por caja 

3215  10 mL PraxijectTM 0.9% Salina Normal en un 
jeringa de 10 mL + 3 mL CitraFlowTM 46.7% 
(p/v) en un jeringa de 5 mL 

Un (1) 3705C y un (1) 38143;  
75 bolsas por caja 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 
Botiquines PraxiFlowTM  deben almacenar entre 15°C y 30°C (59°F y 86°F) y protegidos de 
la luz solar directa y de congelación. El producto puede ser almacenado hasta la fecha de 
caducidad en el paquete del producto 
SÍMBOLOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO  

REF: 
Número de 
catálogo  
(referencia)   

Precaución: 
consulte los 
documentos 
adjuntos. 

  Estéril por irradiación 

LOT   Número de 
lote   

No contiene 
látex. 

No reutilizar, De un solo 
uso. 

 

Usar antes 
de   

Temperatura de 
almacenamiento 
recomendada 

Representante autorizado 
en la Comunidad Europea 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, La Haya 
Los Países Bajos 0413 Marcado CE   Llenar volumen 

 
 
 

 

D E U T S C H ( D E )  
PraxiFlowTM 

1 Fertigspritze mit Normaler Kochsalzlösung (NSS) 
1 Fertigspritze mit Natriumcitratlösung 

INDIKATIONEN UND KLINISCHER EINSATZ  
PraxijectTM Normalkochsalzlösung dient zum Ausspülen vaskulärer Zugänge (VAD). 
CitraFlowTM ist zur Aufrechterhaltung der Durchgängigkeit der VAD angezeigt. 
GEGENANZEIGEN 
Patienten mit bekannten Allergien oder Überempfindlichkeiten bezüglich der 
Inhaltsstoffe. Eine Aufstellung finden Sie unter PRODUKTBESCHREIBUNG UND 
VERPACKUNG. Nicht zur Zubereitung von trockenen Produkten oder zur 
Verdünnung von Arzneimitteln. 
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN 
Sterile Arbeitsweisen anwenden. Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht 
wiederverwenden. Nicht zur Injektion unmittelbar in die Vene. Nicht verwenden, 
wenn die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist. Nicht verwenden, wenn die 
Spritzenkappe nicht richtig sitzt. Vor Gebrauch Sichtprüfung des Inhalts jeder der 
Fertigspritzen auf Klarheit, Schwebstoffe, Ablagerungen, Verfärbungen und 
Undichtigkeiten. Bei Vorliegen eines der vorgenannten Anzeichen nicht verwenden. 
Das Eindringen von Luft in den Flüssigkeitsgang ist zu vermeiden. Nicht erneut 
sterilisieren. Steril bis zum Öffnen oder einer Beschädigung der Verpackung. Kann 
im sterilen bereich eingesetzt werden. 
NEBENWIRKUNGEN 
Bei angezeigter Verwendung des Produkts wurden keine bekannten Nebenwirkungen gemeldet. 
Bei hohen Natriumcitratkonzentrationen [30 bzw. 46,7 %] können Unwohlsein und/oder 
Geschmacksstörungen auftreten, wenn das Produkt versehentlich in die Vene gelangt. 
GEBRAUCHSANWEISUNG 
STERILE ARBEITSWEISEN ANWENDEN.  
1. Saugen Sie vor der Einleitung einer Behandlung über einen Venenzugang die bei der 

vorausgegangenen Behandlung in den vaskulären Zugang (VAD) instillierte Lösung ab und 
entsorgen Sie sie gemäß den in der betreffenden Einrichtung geltenden Protokollen. 

2. Öffnen Sie nach Abschluss der Vorbehandlung des Venenzugangs unter aseptischen 
Bedingungen die Verpackung und prüfen Sie den Inhalt der Spritzen wie unter 
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ausgeführt. 

3. Entfernen und entsorgen Sie die Verschlusskappe der Spritze mit der PraxijectTM 
Normalkochsalzlösung. Drücken Sie die Luft aus der Spritze. Das Eindringen von Luft in den 
Flüssigkeitsgang ist zu vermeiden. Nur mit kompatiblen Luer‐Lock‐Verbindungen zu 
verwenden. Spülen Sie die Lumina des VAD mit der sterilen Kochsalzlösung, um Blut, 
Arzneimittel oder andere in dem VAD verbliebene Substanzen zu entfernen.  

4. Entfernen und entsorgen Sie die Verschlusskappe der Spritze mit CitraFlowTM. Drücken Sie 
die Luft aus der Spritze. Das Eindringen von Luft in den Flüssigkeitsgang ist zu vermeiden. 
Stellen Sie die richtige Füllmenge ein. Verbinden Sie die Spritze mit dem VAD. Nur mit 
kompatiblen Luer‐Lock‐Verbindungen zu verwenden. 

5. Instillieren  Sie genau die vorgefüllte Menge CitraFlowTM langsam, über einen Zeitraum von 
5 bis 10 Sekunden, als Sicherungsmittel in der vom Hersteller des VAD angegebenen, dem 
Fassungsvermögen des jeweiligen Lumens entsprechenden Menge in jedes Lumen des 
VAD. 

6. Entfernen und entsorgen Sie nicht verwendete Restmengen und leere Spritzen 
entsprechend den Sondermüllrichtlinien  der betreffenden Einrichtung  

WIRKUNG  
PraxijectTM Normalkochsalzlösung ist eine sterile, wässrige Lösung mit demselben osmotischen 
Druck und derselben Zusammensetzung wie extrazelluläre Flüssigkeiten. Es hat keine reizende 
Wirkung auf das Gewebe. Verwendung zum Spülen von VAD, um die Durchgängigkeit der 
Katheter aufrechtzuerhalten und den Kontakt zwischen unverträglichen Arzneimitteln oder 
Flüssigkeiten zu vermeiden. 
CitraFlowTM wirkt als indirekter linear dosisabhängiger Gerinnungshemmer zur Sicherung des 
VAD. In dem extrakorporalen Kreislauf löst Natriumcitrat die Gerinnungshemmung aus, indem es 
ionisiertes Calcium zu einem löslichen Komplex bindet. Calcium ist ein untrennbar mit der 
Gerinnungskaskade verbundenes Ion. Seine örtliche Entfernung durch ein Citrat hemmt die 
Aktivierung der Kofaktoren der Gerinnung, des Faktors X und des Prothrombins sowie die 
abschließende Bildung von Fibrin. Eine systemische Gerinnungshemmung tritt nicht auf. Die 
antimikrobielle Wirkung von CitraFlowTM 30% und 46,7% besteht in der Bindung und Beseitigung 
von Ca2+ aus dem umgebenden Bereich. Ca2+ kann bestimmte, für das Wachstum und Überleben 
von Mikroben verantwortliche Gene regulieren. 
PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKAGUNG  
Jeder Satz besteht aus zwei (2) durchsichtigen Fertigspritzen aus Kunststoff in einem 
verschweißten Beutel.  Jede Fertigspritze mit PraxijectTM enthält eine durchsichtige 
farblose sterile 0,9‐prozentige Normalkochsalzlösung.  Jede Fertigspritze mit 
CitraFlowTM enthält eine durchsichtige farblose sterile Lösung aus 0,04 g/ml 
Natriumcitrat und Ethanol (als Hilfsstoff) [CitraFlowTM 4%], oder 0,3 g/ml Natriumcitrat 
[CitraFlowTM 30%], oder 0,467 g/ml Natriumcitrat [CitraFlowTM 46,7%]; der pH‐Wert 
wird mithilfe von Zitronensäure eingestellt.  Die Sätze sind latexfrei und enthalten keine 
Konservierungsmittel. 
Katalog‐ 
nummer  Beschreibung  Verpackung 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9% Normalkochsalz 
in einer 10 ml‐Spritze + 3 ml CitraFlowTM 
4% (w/v) in einer 5 ml‐Spritze 

Einmal (1) 3705C und einmal (1) 
38543; 75 Beutel je Schachtel 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9% Normalkochsalz in 
einer 10 ml‐Spritze + 3 ml CitraFlowTM 
30% (w/v) in einer 5 ml‐Spritze

Einmal (1) 3705C und einmal (1) 
38243; 75 Beutel je Schachtel 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9% Normalkochsalz in 
einer 10 ml‐Spritze + 3 ml CitraFlowTM 
46,7% (w/v) in einer 5 ml‐Spritze

Einmal (1) 3705C und einmal (1) 
38143; 75 Beutel je Schachtel 

LAGERUNG UND HALTBARKEIT 
PraxiFlowTM ist bei Temperaturen zwischen 15oC und 30oC (bzw. 59oF und 86oF) 
aufzubewahren und sowohl vor unmittelbarer Sonneneinstrahlung als auch vor Frost zu 
schützen. Das Produkt darf bis zu dem auf der Verpackung angegebenen 
Haltbarkeitsdatum aufbewahrt werden. 
SYMBOLE AUF DEN PRODUKT ETIKETTEN 

REF: 
Katalog‐  
(Referenz) 
nummer 

Achtung 
Begleitpapiere 
beachten

 
Durch Bestrahlung 
sterilisiert 

LOT   Lot Nummer  Enthält kein Latex 
 

Keine 
Wiederverwendung, 
nur zum einmaligen 
Gebrauch 

 
Gebrauch durch Empfohlene  

Lagertemperatur 

 

Bevollmächtigter in 
der Europäischen 
Gemeinschaft  
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Den Haag 
Netherlands 

 0413
CE‐
Kennzeichnung  Füllvolumen 
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б ъ л г а р с к и   ( B G )  
PraxiFlowTM 

1 Предварително напълнена спринцовка с нормален физиологичен разтвор 
1 Предварително напълнена спринцовка с разтвор на натриев цитрат 

ПОКАЗАНИЯ И КЛИНИЧНО ПРИЛОЖЕНИЕ 
PraxijectTM нормален физиологичен разтвор се използва за промиване на устройства за 
съдов достъп (VAD). 
CitraFlowTM е предназначен за употреба за поддържане на проходимостта на VAD 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Пациенти с алергии или свръхчувствителност към съставките. Можете да откриете техен 
списък в раздела ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА И ОПАКОВКА. Да не се използва за 
разтваряне или разреждане на лекарства. 
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
Използвайте асептична техника. За еднократна употреба. Да не се използва повторно. Да 
не се използва за директно интравенозно инжектиране. Да не се използва, ако опаковката 
е отворена или повредена. Да не се използва, ако капачката на спринцовката е повредена. 
Преди употреба огледайте съдържанието на всяка предварително напълнена спринцовка 
за чистота, липса на прахови частици, утаяване, обезцветяване или изтичане. Не 
използвайте, ако се наблюдава някое от гореспоменатите. Не допускайте въздух да 
запуши пътеката на течността. Да не се стерилизира повторно. Стерилно, освен ако 
опаковката не е отворена или повредена. Могат да бъдат поставени на стерилно поле. 
НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ 
Не са наблюдавани никакви нежелани реакции, когато продуктът се използва според 
предназначението. При употреба на висока концентрация [30% & 46,7%] на натриев 
цитрат може да се появи парестезия и/или дисгеузия, ако продуктът непредвидено 
премине във вената. 
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 
ИЗПОЛЗВАЙТЕ АСЕПТИЧНА ТЕХНИКА.  
1. Преди да започнете процедура за венозен достъп, аспирирайте и отстранете 

разтворът, който е бил въведен в устройството за съдов достъп (VAD) по време на 
предишната процедура, в съответствие с протокола на институцията. 

2. При завършване на всяка процедура за венозен достъп отворете опаковката 
асептично и проверете съдържанието на спринцовките според ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И 
ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ. 

3. Отстранете и изхвърлете капачката на спринцовката на PraxijectTM нормален 
физиологичен разтвор. Отстранете въздуха от спринцовката. Не допускайте въздух да 
запуши пътеката на течността. Използвайте само със съвместими конектори тип луер 
лок. Промийте кухините на устройството за съдов достъп със стерилния 
физиологичен разтвор, за да отстраните остатъците от кръв, лекарства или други 
вещества в устройството.  

4. Отстранете и изхвърлете капачката на спринцовката CitraFlowTM. Отстранете въздуха 
от спринцовката. Не допускайте въздух да запуши пътеката на течността. Регулирайте 
големината на обема. Свържете спринцовката с устройството за съдов достъп. 
Използвайте само със съвместими конектори тип луер лок. 

5. Бавно, в период от 5 до 10 секунди, въведете точното количество разтвор CitraFlowTM 
за напълването в отвора на всяко устройство за съдов достъп, като средство за 
изпълване, с количества, които съответстват на капацитета на кухината според 
посоченото от производителя на устройството за съдов достъп. 

6. Отстранете и изхвърлете неизползваните компоненти и празни спринцовки според 
политиката за биологично опасни отпадъци на институцията. 

ДЕЙСТВИЕ  
PraxijectTM нормален физиологичен разтвор е стерилен, воден разтвор с приблизително 
същото осмотично налягане и състав като извънклетъчните течности. Не раздразва 
тъканите. Използва се за промиване на устройства за съдов достъп (VAD) с цел да се 
поддържа катетърната проходимост и да се предотврати контакт между несъвместими 
лекарства и течности. 
CitraFlowTM действа като индиректен вътрешносистемен антикоагулант за заключване на 
устройства за съдов достъп. В екстракорпоралната верига натриевият цитрат предизвиква 
антикоагулация като хелатира йонизирания калций в разтворим комплекс. Калцият е 
интегрален йон, участващ във веригата на съсирването. Локалното отстраняване чрез 
цитрата предотвратява активацията на съсирващите кофактори, фактора X и протромбина, 
както и крайното формиране на фибрин. Не се осъществява системната антикоагулация. 
Противомикробният ефект на CitraFlowTM 30% и 46,7% се осъществява чрез свързването и 
отстраняването на Ca2+ в обкръжаващата зона. Ca2+ може да регулира някои гени, които 
отговарят за растежа и оцеляването на микробите 
ОПИСАНИЕ НА ПРОДУКТА И ОПАКОВКА 
Всеки комплект е снабден с две (2) прозрачни, пластмасови, предварително напълнени 
спринцовки, опаковани в топлинно запечатан плик.  Всяка предварително напълнена 
спринцовка PraxijectTM съдържа прозрачен, безцветен, стерилен нормален физиологичен 
разтвор 0,9%.  Всяка предварително напълнена спринцовка CitraFlowTM съдържа 
прозрачен, безцветен, стерилен разтвор на 0,04 g/mL натриев цитрат и етанол (пълнител) 
[CitraFlowTM 4%], или 0,3 g/mL натриев цитрат [CitraFlowTM 30%], или 0,467 g/mL натриев 
цитрат [CitraFlowTM 46,7%]; pH се регулира с лимонена киселина.  Комплектите не 
съдържат латекс, нито консерванти. 
Каталож
ен номер  Описание  Опаковка 

3255  10 mL PraxijectTM 0,9% нормален физиологичен 
разтвор в 10 mL спринцовка + 3 mL CitraFlowTM 
4% (w/v) в 5 mL спринцовка 

Един (1) 3705C и един (1) 
38543; 75 плика за 
опаковка с продукт 

3225  10 mL PraxijectTM 0,9% нормален физиологичен 
разтвор в 10 mL спринцовка + 3 mL CitraFlowTM 
30% (w/v) в 5 mL спринцовка 

Един (1) 3705C и един (1) 
38243; 75 плика за 
опаковка с продукт 

3215  10 mL PraxijectTM 0,9% нормален физиологичен 
разтвор в 10 mL спринцовка + 3 mL CitraFlowTM 
46,7% (w/v) в 5 mL спринцовка 

Един (1) 3705C и един (1) 
38143; 75 плика за 
опаковка с продукт 

СЪХРАНЯВАНЕ И СТАБИЛНОСТ 
Комплектите PraxiFlowTM трябва да се съхраняват на температура между 15oC и 30oC 
(59oF и 86oF) и да се предпазват от пряка слънчева светлина и замръзване. Продуктът може 
да бъде съхраняван до изтичане на срока на годност върху опаковката. 
СИМВОЛИ ВЪРХУ ЕТИКЕТИТЕ НА ПРОДУКТА 

REF: 
Каталог 
(Справка)  
Номер   

Внимание, 
прочетете 
приложените 
документи 

 
Стерилизиран чрез 
ирадиация 

LOT   Номер на 
партида   

Не съдържа 
латекс   

Да не се използва 
повторно, само 
еднократна употреба 

 

Да се 
използва 
преди   

Препоръчителн
а температура 
на съхранение 

 

Оторизиран представител 
за Европейската общност 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
Холандия  0413 Маркировк

а CE   
Обем за 
напълване 

 
 

Č E Š T I N A ( C Z )
PraxiFlowTM 

1 injekční stříkačka předem naplněná fyziologickým roztokem 
1 injekční stříkačka předem naplněná roztokem citronanu sodného 

INDIKACE A KLINICKÉ POUŽITÍ 
PraxijectTM s fyziologickým roztokem je určen pro vyplachování cévních vstupů (katétrů). 
CitraFlowTM je indikován pro zachování průchodnosti cévních vstupů (katétrů). 
KONTRAINDIKACE 
Pacienti, u kterých je známa alergie nebo přecitlivělost na složky. Jejich seznam je 
uveden v části POPIS A BALENÍ PRODUKTU. Není určeno pro rekonstituci nebo ředění 
léčiv. 
VÝSTRAHY A UPOZORNĚNÍ 
Použivejte aseptickou techniku. Pouze jednorázové použití. Nepoužívejte opakovaně. 
Není určeno pro nitrožilní podání. Nepoužívejte, je‐li obal otevřen nebo poškozen. 
Nepoužívejte, není‐li krytka jehly neporušená. Před použitím jakékoli předem naplněné 
injekce proveďte její vizuální kontrolu a ujistěte se, že v roztoku není patrný kal, 
sraženina, usazenina, změna barvy či netěsnost. Nepoužívejte, pozorujete‐li jakýkoli z 
výše uvedených případů. Dbejte na to, aby v cestě kapaliny nezůstal žádný vzduch. 
Neprovádějte resterilizaci. Produkt je sterilní, pokud není otevřený nebo poškozený 
obal. Může být umístěn na sterilním místě. 
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY 
Při indikovaném použití nejsou známy žádné nežádoucí reakce. Dojde‐li k nechtěnému 
průniku roztoku do cévy, může se při vysokých koncentracích [30% a 46,7%] citronanu 
sodného objevit parestezie na/nebo dysgeuzie. 
NÁVOD K POUŽITÍ 
POUŽÍVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU.  
1. Před zahájením nového zákroku je nutné roztok, který byl do cévního vstupu 

zaveden při předchozím zákroku, aspirovat a zlikvidovat v souladu s odpovídajícími 
předpisy a postupy. 

2. Po dokončení každého zákroku asepticky otevřete obal a zkontrolujte obsah 
injekčních stříkaček dle pokynů v části VÝSTRAHY A UPOZORNĚNÍ. 

3. Odstraňte a zlikvidujte krytku jehly injekční stříkačky PraxijectTM s fyziologickým 
roztokem. Vytlačte z injekce vzduch. Dbejte na to, aby v cestě kapaliny nezůstal 
žádný vzduch. Používejte pouze s kompatibilními konektory typu Luer. Jakékoli 
zbytky krve, léčiv nebo jiných látek v cévním vstupu odstraňte propláchnutím 
lumen cévních vstupů sterilním fyziologickým roztokem.  

4. Odstraňte a zlikvidujte krytku jehly injekční stříkačky CitraFlowTM. Vytlačte z 
injekce vzduch. Dbejte na to, aby v cestě kapaliny nezůstal žádný vzduch. Upravte 
objem na požadovanou hodnotu. Připojte injekční stříkačku ke katétru. Používejte 
pouze s kompatibilními konektory typu Luer. 

5. Přesný plnicí objem roztoku CitraFlowTM vpravte pomalu, v průběhu 5 až 10 vteřin, 
do každého lumen katétru, v objemu odpovídajícím luminální kapacitě stanovené 
výrobcem katétru. 

6. Nepoužité části a prázdné injekce odstraňujte a likvidujte v souladu s příslušnými 
předpisy a zásadami pro likvidaci biologicky nebezpečného odpadu. 

MECHANISMUS ÚČINKU  
Fyziologický roztok PraxijectTM je sterilní vodný roztok s přibližně stejným osmotickým 
tlakem a složením jako mimobuněčné tělní tekutiny. Nedráždí tkáně. Používá se k 
vyplachování katétrů a zachování jejich průchodnosti a také pro zabránění kontaktu 
mezi nekompatibilními léčivy či tekutinami. 
Roztok CitraFlowTM funguje jako nepřímý protisrážlivý přípravek pro prostředky cévního 
vstupu (katétry). V mimotělním krevním oběhu působí citronan sodný proti srážení krve 
chelací ionizovaného vápníku na rozpustnou sloučeninu. Vápník je nedílnou součástí 
kaskády srážení. Jeho lokální chelace citrátem brání aktivaci srážlivých kofaktorů, 
faktoru X a protrombinu a výsledné tvorbě fibrinu. Systémový protisrážlivý účinek 
nenastává. Antimikrobiální účinek 30% a 46,7% roztoku CitraFlowTM je dosažen vázáním 
a eliminací kationtu CA2+ z okolního prostředí. CA2+ může regulovat určité geny 
způsobující růst a přežití mikrobů. 
POPIS A BALENÍ VÝROBKU 
Každá sada se dodává jako balení dvou (2) průhledných plastových předem naplněných 
injekcí balených v zatavené fólii.  Každá předem naplněná injekce PraxijectTM obsahuje 
čirý bezbarvý sterilní 0,9% fyziologický roztok.  Každá předem naplněná injekce 
CitraFlowTM obsahuje čirý, bezbarvý, sterilní roztok 0,04 g/ml citronanu sodného a 
ethanolu (excipient) [CitraFlowTM 4%], nebo 0,3 g/ml citronanu sodného [CitraFlowTM 
30%], nebo 0,467 g/ml citronanu sodného [CitraFlowTM 46,7%]; pH je upraveno 
kyselinou citrónovou.  Sady neobsahují latex ani konzervační přísady. 
Katalogov
é číslo  Popis  Balení 

3255  10 ml fyziologického roztoku PraxijectTM 
0,9% v 10 ml injekci + 3 ml roztoku 
CitraFlowTM 4% (hm./obj.) v 5 ml injekci 

Jeden (1) roztok 3705C a jeden (1) 
roztok 38543; 75 balení produktu 
na jedno pouzdro 

3225  10 ml fyziologického roztoku PraxijectTM 
0,9% v 10 ml injekci + 3 ml roztoku 
CitraFlowTM 30% (hm./obj.) v 5 ml injekci 

Jeden (1) roztok 3705C a jeden (1) 
roztok 38243; 75 balení produktu 
na jedno pouzdro 

3215  10 ml fyziologického roztoku PraxijectTM 
0,9% v 10 ml injekci + 3 ml roztoku 
CitraFlowTM 46,7% (hm./obj.) v 5 ml injekci 

Jeden (1) roztok 3705C a jeden (1) 
roztok 38143; 75 balení produktu 
na jedno pouzdro 

SKLADOVÁNÍ A STABILITA 
Sady PraxiFlowTM skladujte při teplotě od 15 oC do 30 oC (59 oF až 86 oF) a chraňte před 
přímým slunečním světlem a mrazem. Produkt lze skladovat do data exspirace 
uvedeného na obalu. 
SYMBOLY NA ETIKETÁCH VÝROBKU 

REF:  katalogové 
číslo   

Pozor, 
prostudujte si 
přiložené 
dokumenty

  Sterilizováno ozářením 

LOT   Číslo šarže  Výrobek 
neobsahuje latex

Nepoužívejte opakovaně, 
jen na  jedno použití. 

 

Spotřebujte 
do 

Doporučená 
teplota 
skladování 

Zplnomocněn zástupce v 
Evropském společenství 
Emergo‐Evropa 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Haag 
Nizozemsko  0413 CE značka   Objem plnění 

 
 
 
 
 

D A N S K ( D K )
PraxiFlowTM  

1 fyldt injektionssprøjte med normal saltvandsopløsning 
1 fyldt injektionssprøjte med natriumcitratopløsning 

INDIKATIONER OG KLINISK ANVENDELSE 
PraxijectTM normal saltvandsopløsning er for skylning med vaskulære adgangsenheder 
(vascular access devices eller VADs). 
CitraFlowTM er til brug for opretholdelsen af passage af VADs. 
KONTRAINDIKATIONER 
Patienter med kendt allergi eller overfølsomhed over for indholdsstoffer. For en 
oversigt se afsnittet PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLAGE. Ikke til rekonstituering 
eller fortynding af medicin. 
ADVARSLER OG FORBEHOLD 
Brug steril teknik. Kun til engangsbrug. Må ikke genbruges. Ikke til direkte intravenøs 
indsprøjtning. Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget. Må ikke 
anvendes, hvis hætten på sprøjten ikke er intakt. Undersøg indholdet af hver fyldt 
injektionssprøjte for klarhed, partikler, bundfald, misfarvning og lækage før brug. Brug 
ikke hvis ovenstående observeres. Der må ikke komme luft i vejen for væsken. Enheden 
må ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er åbnet eller beskadiget. Kan 
placeres på et sterilt område. 
BIVIRKNINGER 
Ingen kendte bivirkninger er blevet rapporteret, når produktet er bruges som anført. 
Paræstesi og/eller smagsforstyrrelser kan forekomme ved høje koncentrationer [30% 
og 46,7%] af natriumcitrat, hvis produktet utilsigtet injiceres ind i venen. 
BRUGSANVISNING  
BRUG STERIL TEKNIK.  
1. Forud for indledningen af en venøs adgangssession, skal den opløsning, der blev 

indgydt i VAD'en i den foregående session aspireres og kasseres i 
overensstemmelse med institutionens protokol. 

2. Ved afslutningen af hver venøs adgangssession, skal du aseptisk åbne pakken og 
inspicere indholdet af sprøjterne i henhold til ADVARSLER OG FORBEHOLD. 

3. Fjern og kassér hætten til PraxijectTM normal saltvandsopløsning. Udluft sprøjten. 
Der må ikke komme luft i vejen for væsken. Brug kun med kompatibel luer lock 
(indvendigt gevind til fastlåsning af kanyle). Skyl VAD'ens kanaler med den sterile 
saltvandsopløsning til at fjerne blod, medicin eller andre stoffer der kan være i 
VAD'en.  

4. Fjern og kassér hætten til CitraFlowTM sprøjten. Udluft sprøjten. Der må ikke 
komme luft i vejen for væsken. Juster til korrekt mængde. Tilslut sprøjten til 
VAD'en. Brug kun med kompatibel luer lock (indvendigt gevind til fastlåsning af 
kanyle). 

5. Langsomt, over en 5 til 10 sekunders periode, bring den nøjagtige mængde af 
CitraFlowTM opløsning ind i hver VAD‐kanal, som et låsemiddel, i mængder, der 
svarer til kanalkapaciteten, som angivet af VAD‐fabrikanten. 

6. Fjern og kassér ubrugte dele og tomme sprøjter ifølge institutionens politik om 
bortskaffelse af biologisk farligt affald. 

VIRKNINGSMEKANISME  
PraxijectTM normal saltvandsopløsning er en steril, vandig opløsning med 
tilnærmelsesvis det samme osmotiske tryk og sammensætning som ekstracellulære 
væsker. Det er ikke‐irriterende over for væv. Det bruges til at skylle VAD'er for at holde 
kateteret åbent og undgå kontakt mellem uforenelige medikamenter eller væsker. 
CitraFlowTM fungerer som et indirekte inline antikoaguleringsmiddel for låsning af 
VAD'er. I det ekstrakorporale kredsløb, forårsager natriumcitrat antikoagulering ved 
chelering af ioniseret calcium til et opløseligt kompleks. Calcium er en integreret ion 
der er involveret i koagulationskaskaden. Lokal fjernelse af citrat forhindrer aktivering 
af koagulationscofaktorer, faktor x og protrombin og den endelige dannelse af fibrin. 
Systemisk antikoagulation forekommer ikke. Den antimikrobielle effekt af CitraFlowTM 
30% og 46,7% er gennem binding og fjernelse af Ca2+ i det omkringliggende område. 
Ca2+ kan regulere visse gener ansvarlig for vækst og overlevelse af mikrober 
PRODUKTBESKRIVELSE OG FORPAKNING 
Hvert sæt leveres som to (2) gennemsigtige, plastik, fyldte sprøjter, der er pakket i en 
varmeforseglet pose.  Hver PraxijectTM fyldte sprøjte indeholder en gennemsigtig, 
farveløs, steril normal 0.9% saltvandsopløsning.  Hver CitraFlowTM fyldte sprøjter 
indeholder en gennemsigtig, farveløs, steril opløsning af 0,04 g/mL natriumcitrat og 
ethanol (hjælpestof) [CitraFlowTM 4%], eller 0,3 g/mL natriumcitrat [CitraFlowTM 30%], 
eller 0,467 g/mL natriumcitrat [CitraFlowTM 46,7%]; pH justeres med citronsyre.  
Sættene er latex‐fri og indeholder ingen konserveringsmidler. 
Katalog‐
nummer  Beskrivelse  Emballage 

3255  10 mL PraxijectTM 0,9% normal 
saltvandsopløsning i en 10 ml sprøjte +  
3 mL CitraFlowTM 4% (w/v) i en 5 ml sprøjte 

En (1) 3705C og en (1) 38543;  
75 poser pr. produkt 

3225  10 mL PraxijectTM 0,9% normal 
saltvandsopløsning i en 10 ml sprøjte +  
3 mL CitraFlowTM 30% (w/v) i en 5 ml sprøjte 

En (1) 3705C og en (1) 38243;  
75 poser pr. produkt 

3215  10 mL PraxijectTM 0,9% normal 
saltvandsopløsning i en 10 ml sprøjte +  
3 mL CitraFlowTM 46,7% (w/v) i en 5 ml sprøjte 

En (1) 3705C og en (1) 38143;  
75 poser pr. produkt 

OPBEVARING OG STABILITET 
PraxiFlowTM Kits bør opbevares mellem 15oC og 30oC (59oF og 86oF) og beskyttes mod 
direkte sollys og frost. Produktet kan opbevares op til udløbsdatoen på den 
pågældende pakke. 
SYMBOLER PÅ PRODUKTET 

REF:  Katalog‐
nummer   

Forsigtig,  
se vedlagte 
dokumenter

 
Steriliseret med 
bestråling 

LOT   partinummeret 
 

indeholder ikke 
latex 

Må ikke genbruges, 
engangs 

 
anvendelse ved 

 
Anbefalet  
Opbevaringstemp
eratur 

 

Bemyndigede 
repræsentant i det 
europæiske 
fællesskabt 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Haag 
Nederlandene 

 0413 CE‐mærkning   Fyldningsvolumen

 
 
 

 

E E S T I ( E E )  
PraxiFlow™ 

1 füsioloogilise lahusega eeltäidetud süstal 
1 naatriumtsitraadilahusega eeltäidetud süstal 

NÄIDUSTUSED JA KLIINILINE KASUTAMINE 
Füsioloogiline lahus PraxijectTM on vaskulaarsete juurdepääsuseadmete (VAD‐de) 
loputamiseks. 
CitraFlowTM on näidustatud kasutamiseks VAD‐de läbitavuse hoidmisel. 
VASTUNÄIDUSTUSED 
Koostiosade vastu allergilised või nende suhtes ülitundlikud patsiendid. Loetelu vt 
jaotisest TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE. Mitte kasutada ravimite lahustamiseks 
ega lahjendamiseks. 
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD 
Kasutage aseptilisi nõudeid järgides. Vaid ühekordseks kasutamiseks. Mitte 
taaskasutada. Mitte kasutada otseseks intravenoosseks süstimiseks. Mitte kasutada, kui 
pakend on avatud või kahjustatud. Mitte kasutada, kui süstla kork pole terve. Enne 
kasutamist kontrollige iga süstalt visuaalselt, et see oleks läbipaistev, et selles poleks 
tahkeid osakesi ega sadet, et ei esineks värvimuutusi ega lekkeid. Mitte kasutada, kui 
täheldate mis tahes tingimust eelmainitutest. Veenduge, et vedelikuteel ei oleks õhku. 
Mitte resteriliseerida. Toode on steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud. Võib 
paigaldada steriilsesse alasse. 
KÕRVALTOIMED 
Toote kasutamisel näidustatud viisil pole teadaolevaid kõrvaltoimeid täheldatud. 
Kõrgetes kontsentratsioonides [30% ja 46,7%] naatriumtsitraadi puhul võib esineda 
paresteesiat ja/või düsgeuusiat, kui toode satub tahtmatult veeni. 
KASUTUSJUHEND 
KASUTAGE ASEPTILISI NÕUDEID JÄRGIDES.  
1. Enne venoosse juurdepääsuseansi alustamist aspireerige ja kõrvaldage lahus, mida 

tilgutati eelmise seansi ajal vaskulaarsesse juurdepääsuseadmesse (VAD), asutuse 
protokolli kohaselt. 

2. Iga venoosse juurdepääsuseansi lõppedes avage pakend aseptilisi nõudeid järgides 
ja kontrollige süstalde sisu jaotise HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD järgi. 

3. Eemaldage ja kõrvaldage füsioloogilise lahuse PraxijectTM süstla kork. Eemaldage 
süstlast õhk. Veenduge, et vedelikuteel ei oleks õhku. Kasutage vaid ühilduva Luer‐
lukk‐ühendusega. Loputage VAD valendikke steriilse füsioloogilise lahusega, et 
eemaldada VAD‐sse jäänud veri, ravimid või muud ained.  

4. Eemaldage ja kõrvaldage toote CitraFlowTM süstla kork. Eemaldage süstlast õhk. 
Veenduge, et vedelikuteel ei oleks õhku. Reguleerige õigele kogusele. Ühendage 
süstal VAD‐ga. Kasutage vaid ühilduva Luer‐lukk‐ühendusega. 

5. Tilgutage aeglaselt, 5 kuni 10 sekundi jooksul, lahuse CitraFlowTM algne kogus 
lukustusainena VAD igasse valendikku vastavalt valendiku mahule, nagu on 
kindlaks määranud VAD tootja. 

6. Eemaldage ja kõrvaldage kasutamata osad ja tühjendage süstlad asutuse 
bioohtlike jäätmete eeskirjade järgi. 

TOIME  
Füsioloogiline lahus PraxijectTM on steriilne vesilahus, millel on 
ekstratsellulaarvedelikega sarnane osmootne rõhk ja koostis. See ei ärrita kudesid. Seda 
kasutatakse VAD‐de loputamiseks, et säilitada kateetri läbitavust ja vältida 
mitteühilduvate ravimite ning vedelike kokkupuudet. 
CitraFlowTM toimib kaudse süsteemisisese antikoagulandina VAD lukustamiseks. 
Ekstrakorporaalses ringes omab naatriumtsitraat antikoagulatiivset toimet, kelaatides 
ioniseeritud kaltsiumi lahustuvaks kompleksiks. Kaltsium on hüübimiskaskaadi 
integraalne ioon. Kohalik eemaldamine tsitraadiga hoiab ära hüübimise kaastegurite, X‐
teguri ja protrombiini aktiveerumise ning fibriini lõpliku moodustumise. Süsteemset 
antikoagulatsiooni ei esine. 30% ja 46,7% kontsentratsiooniga lahuse CitraFlowTM 
antimikroobne toime tuleneb ümbritsevas piirkonnas Ca2+‐ioonide sidumisest ja 
eemaldamisest. Ca2+ võib reguleerida teatud geene, mis vastutavad mikroobide kasvu 
ja püsimise eest. 
TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE 
Igas komplektis on kaks (2) läbipaistvat plastist eeltäidetud süstalt, mis on pakitud 
kuumtihendatud kotti.  Iga tootega PraxijectTM eeläidetud süstal sisaldab läbipaistvat 
värvitut steriilset füsioloogilist 0,9% lahust.  Iga tootega CitraFlowTM eeltäidetud süstal 
sisaldab läbipaistvat värvitut steriilset 0,04 g/ml naatriumtsitraadi ja etanooli (abiaine) 
[CitraFlowTM 4%] või 0,3 g/ml naatriumtsitraadi [CitraFlowTM 30%] või 0,467 g/ml 
naatriumtsitraadi [CitraFlowTM 46,7%] lahust; pH on reguleeritud sidrunhappega.  
Komplektid on lateksivabad ega sisalda säilitusaineid. 
Kataloogi
number  Kirjeldus  Pakendamine 

3255  10 ml füsioloogilist lahust PraxijectTM 0,9% 10 
ml süstlas + 3 ml toodet CitraFlowTM 4% 
(mass/maht) 5 ml süstlas 

Üks (1) 3705C ja üks (1) 38543; 
75 kotti karbis 

3225  10 ml füsioloogilist lahust PraxijectTM 0,9% 10 
ml süstlas + 3 ml toodet CitraFlowTM 30% 
(mass/maht) 5 ml süstlas 

Üks (1) 3705C ja üks (1) 38243; 
75 kotti karbis 

3215  10 ml füsioloogilist lahust PraxijectTM 0,9% 10 
ml süstlas + 3 ml toodet CitraFlowTM 46,7% 
(mass/maht) 5 ml süstlas 

Üks (1) 3705C ja üks (1) 38143; 
75 kotti karbis 

HOIDMINE JA SÄILITAMINE 
Komplekte PraxiFlowTM tuleb hoida temperatuuril 15 oC kuni 30 oC (59 oF kuni 86 oF) 
ning kaitsta otsese päikesevalguse ja külmumise eest. Toodet võib hoida kuni 
tootepakendil märgitud aegumiskuupäevani. 
SÜMBOLID TOOTESILTIDEL 

REF: 
Kataloogi‐
number  
(viitenumber)   

Ettevaatust, 
tutvuge 
kaasnevate 
dokumentidega

 
Steriliseeritud 
kiiritusega 

LOT   Partii number  Ei sisalda lateksit 
 

Mitte taaskasutada, 
vaid ühekordseks 
kasutamiseks 

 
Kasutada enne  Soovituslik 

hoiutemperatuur 
 

Volitatud esindaja 
Euroopa Ühenduses 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
The Netherlands  0413

CE‐
vastavusmärgis  Täitemaht 
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S O U M I   ( F I )  
PraxiFlowTM 

1 esitäytetty ruisku täytettynä normaalilla keittosuolaliuoksella 
1 esitäytetty ruisku täytettynä natriumsitraattiliuoksella 

KÄYTTÖAIHEET JA KLIININEN KÄYTTÖ 
PraxijectTM – normaali keittosuolaliuos on tarkoitettu sydämen mekaanisten 
tukipumppujen (VAD:t) huuhteluun. 
CitraFlowTM on indisoitu VAD‐tukipumppujen avoimuuden ylläpitämiseen. 
VASTA‐AIHEET 
Potilaa, joilla tunnetaan allergia tai yliherkkyys ainesosia kohtaan. Katso luettelo osiosta 
TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS. Ei ole tarkoitettu lääkitysten sekoittamiseen tai 
laimentamiseen. 
VAROITUKSET JA VAROTOIMET 
Käytettävä aseptista tekniikkaa. Vain kertakäyttöön. Ei saa käyttää uudelleen. Ei 
suoraan suonensisäiseen injektointiin. Ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai 
vaurioitunut. Ei saa käyttää, jos ruiskun korkki ei ole ehjä. Jokainen esitäytetty ruisku on 
silmämääräisesti tarkastettava nesteen läpinäkymättömyyden, hiukkasten, saostumien, 
värjäytymien ja vuotojen varalta ennen käyttöä. Ei saa käyttää, jos jokin yllä mainittu 
piirre havaitaan. Nesteväylään ei saa antaa päästä ilmataskuja. Ei saa steriloida 
uudelleen. Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ei ole vioittunut. Voidaan asettaa 
steriiliin kenttään. 
HAITTAREAKTIOT 
Tunnettuja haittareaktioita ei ole raportoitu, kun tuotetta käytetään osoituksensa 
mukaisesti. Parestesiaa ja/tai dysgeusiaa voi esiintyä natriumsitraatin korkeilla 
pitoisuuksilla [30 % ja 46,7 %], jos tuotetta kulkee tahattomasti verisuoneen. 
KÄYTTÖOHJEET 
KÄYTETTÄVÄ ASEPTISTA TEKNIIKKAA.  
1. Ennen sydämen mekaanisen tukipumpun käytön aloittamista sydämen 

mekaanisen tukipumppuun (VAD) edellisellä kerralla lisätty liuos on aspiroitava ja 
poistettava laitoksen protokollan mukaisesti. 

2. Kunkin tukipumpun käyttökerran päättyessä pakkaus avataan aseptisesti ja 
ruiskujen sisällöt tarkastetaan VAROITUSTEN JA VAROTOIMIEN mukaisesti. 

3. Irrota ja hävitä PraxijectTM – normaali keittosuolaliuoksen ruiskun korkki. Poista 
ilma ruiskusta. Nesteväylään ei saa antaa päästä ilmataskuja. Käytettävä vain 
yhteensopivien Luer‐lukitusliittimien kanssa. Huuhtele VAD:n luumenit steriilillä 
keittosuolaliuoksella VAD:ssä mahdollisesti jäljellä olevan veren, lääkitysten tai 
muiden aineiden poistamiseksi.  

4. Irrota ja hävitä CitraFlowTM ‐ruiskun korkki. Poista ilma ruiskusta. Nesteväylään ei 
saa antaa päästä ilmataskuja. Säädä oikean tilavuuden mukaiseksi. Kytke ruisku 
VAD‐pumppuun. Käytettävä vain yhteensopivien Luer‐lukitusliittimien kanssa. 

5. Lisää hitaasti, 5–10 sekunnin aikana, täsmällinen esitäyttötilavuus CitraFlowTM‐
liuosta kuhunkin VAD‐luumeniin lukitusaineena, käyttäen tilavuuksia, jotka 
vastaavat VAD:n valmistajan määrittämää luminaalista tilavuutta. 

6. Poista ja hävitä käyttämättömät osat ja tyhjät ruiskut laitoksen biovaarallisia 
jätteitä koskevan käytännön mukaisesti. 

TOIMINTA  
PraxijectTM – normaali keittosuolaliuos on steriili, nestemäinen liuos, jonka 
osmoottinen paine ja koostumus on lähes sama kuin solunulkoisilla nesteillä. Se ei 
ärsytä kudoksia. Sitä käytetään huuhtelemaan VAD‐pumppuja katetrin avoimuuden 
ylläpitämiseksi ja estämään kontakti yhteensopimattomien lääkeaineiden tai nesteiden 
välillä. 
CitraFlowTM toimii epäsuorana sisälinjan antikoaguloivana aineena VAD‐lukitusta 
varten. Kehon ulkopuolisessa piirissä natriumsitraatti vaikuttaa antikoaguloivasti 
kelatoimalla ionisoitua kalsiumia liukoiseksi kompleksiksi. Kalsium on olennainen ioni, 
joka osallistuu hyytymiskaskadiin. Paikallinen poisto sitraatin toimesta estää 
hyytymistekijöiden, tekijä X:n ja protrombiinin aktivoitumisen ja lopulta fibriinien 
muodostuksen. Systeemistä antikoagulaatiota ei tapahdu. CitraFlowTM 30 %:n ja 46,7 
%:n antimikrobisen vaikutus tapahtuu Ca2+:n sitomisella ja poistolla ympäröivällä 
alueella. Ca2+ voi säädellä tiettyjä geenejä, jotka vastaavat mikrobien kasvusta ja 
selviytymisestä 
TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS 
Kukin sarja toimitetaan kahtena (2) läpinäkyvänä, muovisena ja esitäytettynä ruiskuna, 
jotka on pakattu lämpösuljettuun pussiin.  Kukin PraxijectTM‐esitäyttöruisku sisältää 
läpinäkyvää, väritöntä, steriiliä normaalia keittosuolaliuosta 0,9 % liuoksena.  Kukin 
CitraFlowTM‐esitäyttöruisku sisältää läpinäkyvää, väritöntä ja steriiliä liuosta, joka 
koostuu 0,04 g/ml:sta natriumsitraattia ja etanolia (apuaine) [CitraFlowTM 4 %], tai 0,3 
g/ml:sta natriumsitraattia [CitraFlowTM 30 %] tai 0,467 g/m:sta natriumsitraattia 
[CitraFlowTM 46,7 %]; pH‐arvoa säädetään sitruunahapolla.  Sarjat eivät sisällä lateksia 
tai säilöntäaineita. 
Luettelon
umero  Kuvaus  Pakkaus 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9 % normaalia 
keittosuolaliuosta 10 ml ruiskussa + 3 ml 
CitraFlowTM 4 % (w/v) 5 ml ruiskussa 

Yksi (1) 3705C ja yksi (1) 38543;  
75 pussia per tuotekotelo 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9 % normaalia 
keittosuolaliuosta 10 ml ruiskussa + 3 ml 
CitraFlowTM 30 % (w/v) 5 ml ruiskussa 

Yksi (1) 3705C ja yksi (1) 38243;  
75 pussia per tuotekotelo 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9 % normaalia 
keittosuolaliuosta 10 ml ruiskussa + 3 ml 
CitraFlowTM 46,7 % (w/v) 5 ml ruiskussa 

Yksi (1) 3705C ja yksi (1) 38143;  
75 pussia per tuotekotelo 

SÄILYTYS JA VAKAUS 
PraxiFlowTM‐sarjoja tulee säilyttää 15 oC ja 30 oC (59 oF ja 86 oF) välisessä lämpötilassa ja 
suojattuna suoralta auringonvalolta sekä jäätymiseltä. Tuotetta voidaan säilyttää 
viimeiseen käyttöpäiväänsä saakka tuotepakkauksessaan. 
SYMBOLIT JA TUOTEMERKINNÄT 

REF: 
Luettelo 
(viite)  
Numero   

Huomio, 
oheisasiakirjat 
luettava 

  Steriloitu säteilyttämällä 

LOT   Eränumero 
 
Ei sisällä lateksia 

 
Ei saa käyttää uudelleen 
vain kertakäyttöön 

 

Viim. 
käyttöpäivä   

Suositeltu 
säilytyslämpötila 

 

Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Haag 
Alankomaat  0413 CE‐merkintä   Täyttötilavuus 

 
 

 

Ε Λ Λ Η Ν Ι Κ Α ( G R )
PraxiFlowTM 

1 Προγεμισμένη σύριγγα με κανονικό αλατούχο διάλυμα 
1 Προγεμισμένη σύριγγα με διάλυμα κιτρικού νατρίου 

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΚΛΙΝΙΚΗ ΧΡΗΣΗ 
PraxijectTM Κανονικό αλατούχο διάλυμα προορίζεται για ξέπλυμα σε διατάξεις 
αγγειακής πρόσβασης (VAD). 
CitraFlowTM υποδεικνύεται για χρήση στη διατήρηση της βατότητας των VAD. 
ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
Ασθενείς με γνωστές αλλεργίες ή υπερευαισθησία σε συστατικά. Για μία λίστα, βλ. 
ενότητα ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ. Όχι για συστατικά φαρμάκου ή 
αραίωσης. 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ 
Χρησιμοποιείτε άσηπτη τεχνική. Μίας χρήσης μόνο. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Όχι 
για άμεση ενδοφλέβια έγχυση. Να μη χρησιμοποιηθεί εάν η συσκευασία έχει υποστεί 
ζημιά ή έχει ανοίξει. Να μη χρησιμοποιηθεί εάν το πώμα στη σύριγγα δεν είναι 
ακέραιο. Επιθεωρείτε οπτικά τα περιεχόμενα κάθε προγεμισμένης σύριγγας για 
διαύγεια, ξένα σωματίδια, ιζήματα, αποχρωματισμό και διαρροή πριν την χρήση. Μην 
χρησιμοποιείτε τίποτε παρατηρηθεί κάτι από τα προαναφερθέντα. Να μην επιτρέπεται 
η παγίδευση αέρα στη διαδρομή υγρών Μην επαναποστειρώνετε. Αποστειρώνεται 
μόνον εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά. Μπορεί να τοποθετηθεί σε 
αποστειρωμένο πεδίο. 
ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ 
Δεν έχουν αναφερθεί ανεπιθύμητες ενέργειες όταν χρησιμοποιείται το προϊόν 
σύμφωνα με τις ενδείξεις. Μπορεί να εμφανιστούν παραισθήσεις ή/και δυσγευσία με 
υψηλές συγκεντρώσεις [30% & 46,7%] Κιτρικού νατρίου εάν το προϊόν περνά ακούσια 
στη φλέβα. 
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΗΣΤΕ ΑΣΗΠΤΗ ΤΕΧΝΙΚΗ.  
1. Πριν ξεκινήσει μία συνεδρία φλεβικής πρόσβασης, λάβετε και απορρίψτε, το διάλυμα 

που ενσταλλάχθηκε στη Διάταξη Αγγειακής Πρόσβασης (VAD) κατά τη διάρκεια της 
προηγούμενης συνεδρία σύμφωνα με το πρωτόκολλο του ιδρύματος. 

2. Κατά την ολοκλήρωση κάθε συνεδρία φλεβικής πρόσβασης, ανοίξτε άσηπτα τη 
συσκευή και επιθεωρήστε τα περιεχόμενα των συριγγών σύμφωνα με τις 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ. 

3. Αφαιρέστε και απορρίψτε το καπάκι σύριγγας Φυσιολογικού Ορού PraxijectTM. 
Αποβάλλετε τον αέρα από τη σύριγγα. Να μην επιτρέπεται η παγίδευση αέρα στη 
διαδρομή υγρών Χρησιμοποιείτε μόνον συμβατούς συνδετήρες luer lock. Εκπλύνετε 
τους αυλούς της VAD με το στείρο φυσιολογικό διάλυμα για να αφαιρέσετε τυχόν 
αίμα, φαρμακευτική αγωγή ή άλλη ουσία που υπολείπεται στην VAD.  

4. Αφαιρέστε και απορρίψτε το καπάκι σύριγγας CitraFlowTM. Αποβάλλετε τον αέρα από 
τη σύριγγα. Να μην επιτρέπεται η παγίδευση αέρα στη διαδρομή υγρών 
Προσαρμόστε το σωστό όγκο. Συνδέστε τη σύριγγα στη VAD. Χρησιμοποιείτε μόνον 
συμβατούς συνδετήρες luer lock. 

5. Αργά, σε περίοδο 5 έως 10 δευτερολέπτων, ενσταλάξτε τον ακριβή όγκο πλήρωσης 
του διαλύματος CitraFlowTM σε κάθε αυλό VAD, ως παράγοντα ασφάλισης σε όγκους 
που αντιστοιχούν με την αυλική χωρητικότητα όπως ορίζεται από τον κατασκευαστή 
της VAD. 

6. Αφαιρέστε και χρησιμοποιήστε μη χρησιμοποιημένα τμήματα και αδειάστε τις 
σύριγγες σύμφωνα με την πολιτική βιοεπικίνδυνων απορριμμάτων του ιδρύματος. 

ΔΡΑΣΗ  
PraxijectTM Φυσιολογικό διάλυμα είναι ένα στείρο, υδάτινο διάλυμα που έχει περίπου 
την ίδια οσμωτική πίεση και σύνθεση με τα εξωκυτταρικά υγρά. Είναι μη ερεθιστικό 
για τους ιστούς. Χρησιμοποιείται για την έκπλυση VAD ούτως ώστε να διατηρηθεί η 
βατότητα του καθετήρα και να αποτραπεί η επαφή ανάμεσα σε ασύμβατα φάρμακα ή 
υγρά. 
CitraFlowTM λειτουργεί ως έμμεσος αντιπηκτικός παράγοντας γραμμής για το 
κλείδωμα της VAD. Στο εξωσωματικό κύκλωμα, το Κιτρικό νάτριο έχει αντιπηκτική 
ιδιότητα μέσω χηλισμού ιονισμένου Ασβεστίου σε ένα διαλυτό σύμπλεγμα. Το 
ασβέστιο είναι ακέραια ιόντα που εμπλέκονται στον καταρράκτη θρόμβων. Η κατά 
τόπους αφαίρεση μέσω κιτρικού αποτρέπει την ενεργοποίηση των συμπαραγόντων 
θρόμβου, του παράγοντα Χ και της προθρομβίνης και του τελικού σχηματισμού 
ινώδους. Δεν επέρχεται συστημική αντιπηκτική ιδιότητα. Η αντιμικροβιακή δράση του 
CitraFlowTM 30% και 46,7% γίνεται μέσω δέσμευσης και αφαίρεσης Ca2+ στην 
περιβάλλουσα περιοχή. Το Ca2+ μπορεί να ρυθμίσει ορισμένα γονίδια που οφείλονται 
για την ανάπτυξη και την επιβίωση μικροβίων. 
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ ΚΑΙ ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ 
Κάθε κιτ παρέχεται ως δύο (2) διάφανες, πλαστικές, προγεμισμένες σύριγγες 
συσκευασμένες σε μία θερμοσφραγισμένη συσκευασία. Κάθε προγεμισμένη σύριγγα 
PraxijectTM περιέχει ένα διάφανο, διαφανές, στείρο διάλυμα Φυσιολογικού ορού 0,9%. 
Κάθε προγεμισμένη σύριγγα CitraFlowTM περιέχει ένα διάφανο, διαφανές, στείρο 
διάλυμα 0,04 g/mL κιτρικού νατρίου και αιθανόλης (έκδοχο) [CitraFlowTM 4%], ή 
κιτρικού νατρίου 0,3 g/mL [CitraFlowTM 30%], ή κιτρικού νατρίου 0,467 g/mL 
[CitraFlowTM 46,7%]; pH προσαρμόζεται με κιτρικό οξύ. Τα κιτς δεν έχουν λάτεξ και δεν 
περιέχει συντηρητικά. 
Αριθμός 
καταλόγου  Περιγραφή  Συσκευασία 

3255  10 mL PraxijectTM 0,9% Φυσιολογικού 
διαλύματος σε μία σύριγγα 10 mL + 3 mL 
CitraFlowTM 4% (w/v) σε μία σύριγγα 5 mL 

Μία (1) 3705C και Μία (1) 
38543; 75 σάκοι ανά θήκη 
προϊόντος 

3225  10 mL PraxijectTM 0,9% Φυσιολογικού 
διαλύματος σε μία σύριγγα 10 mL + 3 mL 
CitraFlowTM 30% (w/v) σε μία σύριγγα 5 mL 

Μία (1) 3705C και Μία (1) 
38243; 75 σάκοι ανά θήκη 
προϊόντος 

3215  10 mL PraxijectTM 0,9% Φυσιολογικού 
διαλύματος σε μία σύριγγα 10 mL + 3 mL 
CitraFlowTM 46,7% (w/v) σε μία σύριγγα 5 mL 

Μία (1) 3705C και Μία (1) 
38143; 75 σάκοι ανά θήκη 
προϊόντος 

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ  
PraxiFlowTM Κιτς θα πρέπει να αποθηκεύονται ανάμεσα σε 15 oC και 30 oC (59 oF και 
86 oF) και να προστεθείσες από άμεσο ηλιακό φως και παγετό. Το προϊόν μπορεί να 
αποθηκεύεται έως την ημερομηνία λήξης στη συσκευασία του προϊόντος. 
ΣΥΜΒΟΛΑ ΣΤΙΣ ΕΤΙΚΕΤΕΣ ΤΟΥ ΠΡΟΙΟΝΤΟΣ   

 REF: 
Αριθμός 
καταλόγου 
(παρτίδας)       

Προσοχή, 
συμβουλευτείτε 
τα συνοδευτικά 
έντυπα.

 
Αποστειρωμένη με 
ακτινοβολία 

LOT   Αριθμός Lot 
 

Δεν περιέχει 
λάτεξ.   

Μην το 
επαναχρησιμοποιείται, 
μόνο μιάς χρήσης 

 
Χρήση έως  

Προτεινόμενη 
Θερμοκρασία  
Αποθήκευσης    

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα     
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
AP 2514, The Hague 
Ολλανδία 

 0413 CE Σήμανση   Όγκος πλήρωσης

 

M A G Y A R ( H U )
PraxiFlowTM 

1 Normális sóoldattal előre töltött fecskendő 
1 Nátrium‐citrát oldattal előre töltött fecskendő 

JAVALLATOK ÉS ELLENJAVALLATOK 
A PraxijectTM normál sóoldat a vaszkuláris port eszközök (VPE) átöblítésére használatos. 
A CitraFlowTM is a vaszkuláris port eszközök átjárhatóságának fenntartására ajánlott (VPE). 
ELLENJAVALLATOK 
A páciens valamelyik összetevő iránti ismert allergiája vagy túlérzékenysége. A listát 
lásd a TERMÉK LEÍRÁSA ÁS CSOMAGOLÁSA részben. Nem használható gyógyszer 
feloldására vagy hígítására. 
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVATOSSÁG 
A felhasználás során aszeptikus technikát kell alkalmazni. Egyszer használatos. Nem 
újrahasználható. Nem alkalmas közvetlen intravénás adagolásra. Ne használja, ha a 
csomagolás fel lett bontva vagy megsérült. Ne használja, ha a tű védőkupakja nem 
érintetlen. Használat előtt ellenőrizze az előre töltött fecskendő tartalmának esetleges 
zavarosságát, az esetleges szemcséket, kicsapódását, elszíneződését és szivárgását. Ha 
a fentiek közül bármelyiket észleli, ne használja fel. Ne engedje, hogy levegő szoruljon a 
folyadék útján. Nem szabad újra sterilizálni. Steril, amíg a csomagolást ki nem bontják, 
vagy meg nem sérül. Steril területre helyezhetők. 
MELLÉKHATÁSOK 
A termék útmutatás szerinti felhasználása esetén nem jelentettek mellékhatást. A 
magas koncentrációjú nátrium‐citrát esetén [30% & 46,7%], ha a termék véletlenül 
bekerül a vénába, előfordulhat paraesthesia és/vagy dysgeusia. 
HASZNÁLATI UTASÍTÁS 
A FELHASZNÁLÁS SORÁN ASZEPTIKUS TECHNIKÁT KELL ALKALMAZNI.  
1. A vénás behatolás előtt szívja ki és a klinika eljárási protokolljának megfelelően 

ártalmatlanítsa az előző eljárás során a vaszkuláris port eszközbe (VAD) juttatott 
oldatot. 

2. Minden vénás behatolás után aszeptikus körülmények között nyissa ki a 
csomagolást, és a FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVATOSSÁG szerint vizsgálja meg a 
fecskendők tartalmát. 

3. Vegye le és dobja el a PraxijectTM normál sóoldatos fecskendő védőkupakját. 
Nyomja ki a levegőt a fecskendőből. Ne engedje, hogy levegő szoruljon a folyadék 
útján. Csak a kompatibilis luer‐záras csatlakozóval használható. Mossa át a 
vaszkuláris port eszköz lumenjét a sterilsóoldattal, hogy eltávolítsa az ott maradt 
vért, gyógyszert vagy egyéb anyagokat.  

4. Vegye le és dobja el a CitraFlowTM fecskendő védőkupakját. Nyomja ki a levegőt a 
fecskendőből. Ne engedje, hogy levegő szoruljon a folyadék útján. Állítsa be a 
megfelelő térfogatot. Csatlakoztassa a fecskendőt a vaszkuláris port eszközhöz. 
Csak a kompatibilis luer‐záras csatlakozóval használható. 

5. Lassan, 5 – 10 másodperc alatt, juttassa be a pontos előkészítő mennyiséget a 
CitraFlowTM oldatból mindenik VPE lumenbe, mint záró anyagot, a vaszkuláris port 
eszköz gyártó által feltűntetett luminális kapacitásnak megfelelően. 

6. Távolítsa el és dobja el a fel nem használt mennyiséget és üres fecskendőket, a 
klinika biológiai hulladék ártalmatlanítási politikája szerint. 

HATÁS  
A PraxijectTM normál sóoldat egy steril, vizes oldat, a sejten kívüli folyadékokhoz 
hasonló ozmotikus nyomással és összetétellel. Nem irritáló hatású a szövetekre. A 
vaszkuláris port eszközök átmosására használható, a katéterek átjárhatóságának 
biztosítására, és a nem kompatibilis gyógyszerek vagy folyadékok érintkezésének 
megakadályozására. 
A CitraFlowTM közvetett antikoaguláns szerként működik a vaszkuláris port 
eszközökben. Az extrakorporális körben a nátrium‐citrát véralvadást okoz a ionizált 
kalcium oldható vegyületté való kelatizálásával. A kalcium egy integrális ion, amely részt 
vesz a véralvadás folyamatában. A citrát általi helyi eltávolítás megakadályozza a 
véralvadás kofaktorainak, az X faktor és a protrombin aktiválását, és a fibrin 
kialakulását. Nem történik meg a szisztemikus véralvadás. A 30%‐os és 46,7%‐os 
CitraFlowTM antimikrobiális hatása a környező zónában található Ca2+ megkötésének és 
eltávolításának tudható be. Ca2+ szabályozhatja bizonyos, a mikrobák növekedésért és 
túléléséért felelős géneket 
TERMÉKLEÍRÁS ÉS CSOMAGOLÁS 
Mindegyik készlet két (2) átlátszó, műanyag, előre feltöltött fecskendőt tartalmaz, 
forrasztott tasakban.  Minden PraxijectTM előre feltöltött fecskendő egy átlátszó, 
színtelen, steril, 0,9%‐os normál sóoldatot tartalmaz.  Minden CitraFlowTM előre töltött 
fecskendő egy átlátszó, színtelen, steril, 0,04 g/ml nátrium‐citrátot és alkoholt 
(segédanyag) [CitraFlowTM 4%], vagy 0,3 g/ml nátrium‐citrátot [CitraFlowTM 30%], vagy 
0,467 g/ml nátrium‐citrátot [CitraFlowTM 46,7%] tartalmaz; a pH beállítása citromsavval 
történt.  A készletek nem tartalmaznak latexet vagy tartósítószereket. 
Katalógus
szám  Leírás  Csomagolás 

3255  10 ml‐es PraxijectTM 0,9% normál sóoldat egy 10 
ml‐es fecskendőben + 3 ml CitraFlowTM 4% 
(w/v) egy 5 ml‐es fecskendőben 

Egy (1) 3705C és egy (1) 
38543; 75 tasak dobozonként 

3225  10 ml‐es PraxijectTM 0,9% normál sóoldat egy 10 
ml‐es fecskendőben + 3 ml CitraFlowTM 30% 
(w/v) egy 5 ml‐es fecskendőben 

Egy (1) 3705C és egy (1) 
38243; 75 tasak dobozonként 

3215  10 ml‐es PraxijectTM 0,9% normál sóoldat egy 10 
ml‐es fecskendőben + 3 ml CitraFlowTM 46,7% 
(w/v) egy 5 ml‐es fecskendőben 

Egy (1) 3705C és egy (1) 
38143; 75 tasak dobozonként 

TÁROLÁS ÁS STABILITÁS 
A PraxiFlowTM készleteket 15oC és 30oC (59oF és 86oF) közötti hőmérsékleten, a 
közvetlen napsugaraktól és fagyástól védve kell tárolni. A terméket a csomagoláson 
feltüntetett lejárati ideig szabad tárolni. 
SZIMBÓLUMOK ÉS A TERMÉK CÍMKÉI 

REF: 
Katalógus 
(Referencia) 
Szám  

Vigyázat! Olvassa 
el a kísérő 
dokumentumokat

  Sugárzással sterilizált 

LOT   Tétel szám 
 
Nem tartalmaz 
latexet   

Nem szabad újra 
használni, egyszeri 
használatra való 

 

Felhasználh
ató   

Ajánlott tárolási 
hőmérséklet 

 

Megbízott képviselő az 
Európai Közösségben 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
The Netherlands  0413 CE‐jelölés   

Feltöltési  
térfogat 

 
 
 

I T A L I A N O ( I T )  
PraxiFlowTM 

1 siringa preriempita con soluzione salina 
1 siringa preriempita con soluzione di citrato di sodio 

INDICAZIONI E USI CLINICI 
La soluzione salina PraxijectTM si utilizza per il lavaggio di dispositivi per gli accessi 
vascolari (VAD). 
CitraFlowTM è indicato per aiutare a mantenere la pervietà del VAD. 
CONTROINDICAZIONI 
I pazienti con allergie note o ipersensibilità ai componenti. Per un elenco vedere LA 
SEZIONE DESCRIZIONE E CONFEZIONAMENTO del Prodotto. Non adatto per i farmaci di 
ricostituzione o diluizione. 
AVVERTENZE E PRECAUZIONI 
Usare una tecnica sterile. Usare una sola volta. Non riutilizzare. Da non utilizzare per 
l'iniezione diretta per via endovenosa. Non utilizzare se la confezione è aperta o 
danneggiata. Non utilizzare se il tappo sulla siringa non è intatto. Ispezionare 
visivamente il contenuto di ogni siringa preriempita per verificarne la limpidezza, il 
particolato, il precipitato, la decolorazione e perdite prima dell'uso. Non utilizzare se si 
osserva qualcosa di quanto sopra descritto. Evitare che l‘aria resti intrappolata nel 
percorso del liquido. Non risterilizzare. Sterile se la confezione non viene aperta o 
danneggiata. Può essere immesso in un campo sterile. 
CONTROINDICAZIONI 
Non è stata riportata nessuna reazione avversa quando il prodotto viene usato come 
indicato. Possono verificarsi parestesia e/o disgeusia con concentrazioni elevate [30% e 
46,7%] di citrato di sodio se il prodotto passa involontariamente nella vena. 
ISTRUZIONI PER L’USO 
USARE UNA TECNICA STERILE.  
1. Prima di eseguire una sessione di accesso venoso aspirare ed eliminare la 

soluzione che è stata instillata nel Dispositivo di Accesso Vascolare (VAD) durante 
la sessione precedente secondo il protocollo dell'istituzione. 

2. Al termine di ogni sessione di accesso venoso, aprire asetticamente la confezione e 
controllare il contenuto delle siringhe secondo le AVVERTENZE E PRECAUZIONI. 

3. Rimuovere e gettare il tappo della siringa della soluzione salina PraxijectTM.. 
Espellere l'aria dalla siringa. Evitare che l‘aria resti intrappolata nel percorso del 
liquido. Usare solo con raccordi luer compatibili. Sciacquare i lumi del VAD con la 
soluzione salina sterile per rimuovere sangue, farmaco o altra sostanza che rimane 
nella VAD.  

4. Rimuovere e gettare il tappo della siringa del CitraFlowTM. Espellere l'aria dalla 
siringa. Evitare che l‘aria resti intrappolata nel percorso del liquido. Correggere per 
regolare il volume. Collegare la siringa al VAD. Usare solo con raccordi luer 
compatibili. 

5. Instillare lentamente, per più di 5‐10 secondi, il volume esatto di soluzione 
CitraFlowTM in ciascun lume VAD, come agente di bloccaggio, in volumi 
corrispondenti alla capacità luminale come specificato dal produttore del VAD. 

6. Rimuovere e gettare le parti non utilizzate e le siringhe vuote in base alla politica 
sui rifiuti a rischio biologico dell'istituzione. 

AZIONE  
La soluzione salina PraxijectTM è una soluzione sterile acquosa che ha 
approssimativamente la stessa pressione osmotica e la composizione dei fluidi 
extracellulari. Non è irritante per i tessuti. Viene utilizzata per sciacquare il VAD per 
mantenere la pervietà del catetere e per evitare il contatto tra farmaci incompatibili o 
fluidi. 
CitraFlowTM agisce come un agente anticoagulante in linea indiretta per bloccare il VAD. 
Nel circuito extracorporeo, il citrato di sodio provoca anticoagulazione da chelanti del 
calcio ionizzato in un complesso solubile. Il calcio è uno ione integrale coinvolto nella 
cascata coagulatoria. La rimozione locale con citrato impedisce l‘attivazione di cofattori 
di coagulazione, il fattore X e la protrombina e la formazione finale di fibrina. Non si 
verifica l‘anticoagulazione sistemica. L‘effetto antimicrobico di CitraFlowTM al 30% e al 
46,7% avviene attraverso il legame e la rimozione di Ca2+ nella zona circostante. Ca2+ 
può disciplinare alcuni geni responsabili della crescita e della sopravvivenza dei microbi 
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO 
Ogni kit è fornito di due (2) siringhe trasparenti, di plastica, preriempite e confezionate 
in un involucro termosaldato.  Ogni siringa preriempita di PraxijectTM contiene una 
soluzione salina trasparente, incolore, sterile allo 0,9%.  Ogni siringa preriempita di 
CitraFlowTM contiene una soluzione trasparente, sterile incolore di 0,04 g/mL di citrato 
di sodio ed etanolo (eccipiente) [CitraFlowTM 4%], o 0,3 g/citrato di sodio mL 
[CitraFlowTM 30%], o 0,467 g/di citrato di sodio mL [CitraFlowTM 46,7%]; il pH viene 
regolato con acido citrico.  I kit sono privi di lattice e non contengono conservanti. 
Numero 
catalogo  Descrizione  Confezione 

3255  10 ml di PraxijectTM 0,9% di soluzione salina 
in una siringa da 10 ml + 3 mL di CitraFlowTM 
4% (w/v) in una siringa da 5 ml 

Un (1) 3705C e un (1) 38543;  
75 involucri per confezione di 
prodotto 

3225  10 ml di PraxijectTM 0,9% di soluzione salina 
in una siringa da 10 ml + 3 mL di CitraFlowTM 
30% (w/v) in una siringa da 5 ml 

Un (1) 3705C e un (1) 38243;  
75 involucri per confezione di 
prodotto 

3215  10 ml di PraxijectTM 0,9% di soluzione salina 
in una siringa da 10 ml + 3 mL di CitraFlowTM 
46,7% (w/v) in una siringa da 5 ml 

Un (1) 3705C e un (1) 38143;  
75 involucri per confezione di 
prodotto 

CONSERVAZIONE E STABILITA 
I kit di PraxiFlowTM devono essere conservati tra 15oC e 30oC (59oF e 86oF) e protetti 
dalla luce diretta del sole e dal gelo. Il prodotto può essere conservato fino alla data di 
scadenza sulla confezione del prodotto. 
SIMBOLI SULLE ETICHETTE PRODOTTO 

REF: 
Numero 
riferimento 
catalogo 

Attenzione , 
consultare il 
foglietto illustrativo 
allegato 

 
Sterilizzato per 
irraggiamento 

LOT   Numero di 
lotto  Non contiene lattice Non riutilizzare usare una 

sola volta 

 
Usare il 

Temperatura di 
conservazione 
consigliata 

Mandatario nella 
Comunità europea 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
Paesi Bassi  0413

Marcatura 
CE 

volume di 
riempimento 
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L I E T U V O S   ( L T )  
PraxiFlowTM 

1 fiziologiniu tirpalu užpildytas švirkštas 
1 natrio citrato tirpalu užpildytas švirkštas 

INDIKACIJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS 
PraxijectTM fiziologinis tirpalas yra skirtas kateterių praplovimui. 
CitraFlowTM yra skirtas apsaugoti kateterius nuo užsikimšimo. 
KONTRAINDIKACIJOS 
Pacientai, turintys žinomą alergiją arba padidėjusį jautrumą sudėtinėms gaminio 
medžiagoms. Jų sąrašą žr. PRODUKTO APRAŠYMAS IR PAKUOTĖ skyriuje. Neskirtas 
tirpdyti ar skiesti medžiagoms. 
ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS 
Laikykitės aseptikos reikalavimų. Skirtas naudoti tik vieną kartą. Nenaudokite 
pakartotinai. Neskirtas tiesiogiai leisti į veną. Nenaudokite, jei pakuotė buvo atidaryta 
ar pažeista. Nenaudokite, jei švirkšto gaubtelis yra pažeistas. Prieš naudodami akimi 
patikrinkite kiekvieno užpildyto švirkšto turinį: ar jis yra skaidrus, ar nėra drumzlių, 
nuosėdų, spalvos pokyčių ar nesandarumo požymių. Jei pastebėsite nors vieną iš 
minėtų pokyčių, gaminio nenaudokite. Neleiskite, kad į infuzijos sistemą patektų oro. 
Nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuotė nebuvo atidaryta ar pažeista, gaminys yra 
sterilus. Gali būti dedamas ant sterilaus lauko. 
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS 
Gaminį naudojant pagal paskirtį nebuvo pranešta apie jokias nepageidaujamas 
reakcijas. Naudojant didelės koncentracijos natrio citratą [30 % ir 46,7 %], jei jis netyčia 
patenka į veną, gali atsirasti parestezijos ir (arba) skonio jutimo sutrikimų. 
NAUDOJIMO TAISYKLĖS 
LAIKYKITĖS ASEPTIKOS REIKALAVIMŲ.  
1. Prieš naudodami intraveninį kateterį, pagal įstaigos protokolą ištraukite ir išpilkite 

tirpalą, kuris į kateterį buvo suleistas po ankstesnio jo naudojimo. 
2. Kiekvieną kartą panaudoję intraveninį kateterį, laikydamiesi aseptikos reikalavimų 

atidarykite pakuotę ir patikrinkite švirkštų turinį taip, kaip aprašyta ĮSPĖJIMAI IR 
ATSARGUMO PRIEMONĖS skyriuje. 

3. Nuimkite PraxijectTM fiziologiniu tirpalu užpildyto švirkšto gaubtelį ir jį išmeskite. Iš 
švirkšto išstumkite orą. Neleiskite, kad į infuzijos sistemą patektų oro. Naudokite 
tik su tinkamomis Luer‐lock tipo jungtimis. Praplaukite kateterio spindį steriliu 
fiziologiniu tirpalu, kad pašalintumėte jame esančius kraujo, vaistų ar kitų 
medžiagų likučius.  

4. Nuimkite CitraFlowTM švirkšto gaubtelį ir jį išmeskite. Iš švirkšto išstumkite orą. 
Neleiskite, kad į infuzijos sistemą patektų oro. Nustatykite tinkamą kiekį. Prijunkite 
švirkštą prie kateterio. Naudokite tik su tinkamomis Luer‐lock tipo jungtimis. 

5. Lėtai, per 5–10 sekundžių, kaip uždarančią medžiagą, į kiekvieną kateterio spindį 
suleiskite tikslų CitraFlowTM tirpalo kiekį. Naudokite kateterio gamintojo nurodytą 
spindžio talpą atitinkantį tirpalo kiekį. 

6. Nepanaudotus tirpalo likučius ir tuščius švirkštus pašalinkite ir išmeskite pagal 
įstaigos biologinį pavojų keliančių medžiagų šalinimo politiką. 

VEIKIMO MECHANIZMAS  
PraxijectTM fiziologinis tirpalas yra sterilus vandeninis tirpalas, turintis maždaug tokį patį 
osmosinį slėgį ir sudėtį kaip ir ekstraląstelinis skystis. Jis nedirgina audinių. Šis tirpalas 
yra naudojamas praplauti kateterius tam, kad jie neužsikimštų ir būtų išvengta 
nesuderinamų medikamentų ar skysčių sąlyčio. 
CitraFlowTM veikia kaip netiesioginė antikoaguliacinė medžiaga kateteriams uždaryti. 
Ekstrakorporinėje grandinėje natrio citratas sukelia antikoaguliacinį poveikį 
sujungdamas jonizuotą kalcį į tirpius chelatų darinius. Kalcis yra jonas, būtinas 
krešėjimo kaskadoje. Vietinis kalcio jonų pašalinimas citratu apsaugo nuo krešėjimo 
kofaktorių, X faktoriaus ir protrombino aktyvacijos bei galutinio fibrino susidarymo. 
Sisteminis krešumą mažinantis poveikis nepasireiškia. Antimikrobinis 30 % ir 46,7 % 
konc. CitraFlowTM poveikis pasireiškia dėl Ca2+ jonų surišimo ir pašalinimo aplinkinėse 
srityse. Ca2+ jonai reguliuoja tam tikrus genus, atsakingus už mikroorganizmų augimą ir 
išlikimą. 
PRODUKTO APRAŠYMAS IR PAKUOTĖ 
Kiekviename rinkinyje yra du (2) skaidrūs, plastikiniai, iš anksto užpildyti švirkštai, 
supakuoti į hermetiškai užlydytus maišelius.  Kiekviename PraxijectTM užpildytame 
švirkšte yra skaidrus, bespalvis, sterilus 0,9 % fiziologinis tirpalas.  Kiekviename 
CitraFlowTM užpildytame švirkšte yra skaidrus, bespalvis, sterilus 0,04 g/ml natrio 
citrato ir etanolio (pagalbinė medžiaga) [4 % CitraFlowTM], 0,3 g/ml natrio citrato [30 % 
CitraFlowTM] arba 0,467 g/ml natrio citrato [46,7 % CitraFlowTM] tirpalas; pH korekcijai 
naudota citrinos rūgštis.  Rinkinių sudėtyje nėra latekso ar konservantų. 
Katalogo 
numeris  Aprašymas  Pakuotė 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9 % fiziologinio tirpalo 
10 ml švirkšte + 3 ml 4 % (w/v) 
CitraFlowTM 5 ml švirkšte 

Vienas (1) 3705C ir vienas (1) 
38543; po 75 maišelių kiekvienoje 
gaminio dėžėje 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9 % fiziologinio tirpalo 
10 ml švirkšte + 3 ml 30 % (w/v) 
CitraFlowTM 5 ml švirkšte 

Vienas (1) 3705C ir vienas (1) 
38243; po 75 maišelių kiekvienoje 
gaminio dėžėje 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9 % fiziologinio tirpalo 
10 ml švirkšte + 3 ml 46,7 % (w/v) 
CitraFlowTM 5 ml švirkšte 

Vienas (1) 3705C ir vienas (1) 
38143; po 75 maišelių kiekvienoje 
gaminio dėžėje 

LAIKYMO SĄLYGOS IR STABILUMAS 
PraxiFlowTM rinkinius laikykite 15–30 oC (59–86 oF) temperatūroje ir saugokite nuo 
tiesioginės saulės šviesos bei užšalimo. Gaminį galima laikyti iki ant gaminio pakuotės 
nurodytos galiojimo pabaigos datos. 

REF:  katalogo 
numeris   

Dėmesio, atkreipkite 
dėmesį į informaciją, 
pateiktą ant 
informacinio lapelio 

 
Sterilizuotas švitinimo 
būdu 

LOT   Serijos 
numeris   

sudėtyje nėra 
latekso   

Nenaudoti 
pakartotinai, 
vienkartinis 

 

Tinka 
naudoti iki   

Rekomenduojamos 
laikymo sąlygos 
Temperatūra   

Rinkodaros atstovas 
Europoje     
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Haga 
Olandija  0413 CE žymėjimas   Skysčio tūris 

 
 
 
 
 
 
 
 

L A T V I J Ā ( L V )
PraxiFlowTM 

1 pilnšļirce ar parasto fizioloģisko šķīdumu 
1 pilnšļirce ar nātrija citrāta šķīdumu 

INDIKĀCIJAS UN KLĪNISKĀ IZMANTOŠANA 
PraxijectTM fizioloģiskais šķīdums ir paredzēts asinsvadu piekļuves ierīču (VAD (vascular 
access devices)) skalošanai. 
CitraFlowTM lietojams VAD piekļūstamības nodrošināšanai. 
KONTRINDIKĀCIJAS 
Pacienti ar zināmām alerģiskām reakcijām vai paaugstinātu jutību pret sastāvdaļām. 
Sarakstu skatiet sadaļā IZSTRĀDĀJUMA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS. Nav izmantojams 
zāļu šķīdināšanai vai atšķaidīšanai. 
BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBA LIETOŠANĀ 
Ievērojiet aseptikas noteikumus. Paredzēts tikai vienreizējai lietošanai. Neizmantojiet 
atkārtoti. Nav paredzēts tiešai intravenozai injekcijai. Nelietojiet, ja iepakojums ir 
atvērts vai bojāts. Nelietojiet, ja konstatējat, ka šļirces uzgalis nav neskarts. Pirms 
izmantošanas apskatīt katru pilnšļirci, lai pārbaudītu, vai šķidrums ir tīrs, vai tas nesatur 
sīkdaļiņas, nogulsnes, vai tas nav mainījis krāsu, vai nav radušās noplūdes. Ja konstatēta 
kāda no iepriekš minētajām parādībām, pilnšļirci nedrīkst lietot. Nepieļaujiet, lai 
šķidruma plūsmā būtu gaisa burbuļi. Neveiciet atkārtotu sterilizāciju. Sterils, ja pakete 
nav atvērta vai bojāta. Var novietot sterilā laukā. 
BLAKUSPARĀDĪBAS 
Produkta atbilstošas lietošanas gadījumā nav saņemti ziņojumi par zināmām 
nelabvēlīgām blakusparādībām. Parestēzija un/vai garšas sajūtas traucējumi var rasties 
augstas nātrija citrāta koncentrācijas [30% un 46,7%] gadījumā, ja preparāts nejauši 
iekļūst vēnās. 
LIETOŠANAS INSTRUKCIJAS 
IEVĒROJIET ASEPTIKAS NOTEIKUMUS.  
1. Pirms jaunas vēnu piekļuves sākšanas saskaņā ar iestādes protokolu izsūkt un izliet 

šķidrumu, kas bijis ievadīts asinsvadu piekļuves ierīcē (VAD) iepriekšējās piekļuves 
laikā. 

2. Pēc katras vēnu piekļuves pabeigšanas aseptiski atvērt paketi un pārbaudīt 
pilnšļirču saturu atbilstoši sadaļai BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBA LIETOŠANĀ. 

3. Noņemt un izmest PraxijectTM ar parasto fizioloģisko šķidrumu piepildītās šļirces 
uzgali. Izspiediet no šļirces gaisu. Nepieļaujiet, lai šķidruma plūsmā būtu gaisa 
burbuļi. Lietot tikai ar saderīgiem Luera vītņveida savienotājiem. Izskalot VAD 
lūmenus ar sterilu fizioloģisko šķīdumu, lai aizskalotu no VAD tajā palikušās asinis, 
zāles vai citas vielas.  

4. Noņemt un izmest CitraFlowTM šļirces uzgali. Izspiediet no šļirces gaisu. 
Nepieļaujiet, lai šķidruma plūsmā būtu gaisa burbuļi. Pielāgot tilpumu. Pievienojiet 
šļirci pie VAD. Lietot tikai ar saderīgiem Luera vītņveida savienotājiem. 

5. 5 līdz 10 sekunžu laikā lēni ievadīt katrā VAD lūmenā precīzu CitraFlowTM šķīduma 
daudzumu kā bloķēšanas līdzekli tādā apjomā, kas atbilst VAD ražotāja norādītajai 
lūmena ietilpībai. 

6. Noņemt un izmest neizmantotās daļas un tukšās šļirces atbilstoši iestādes 
bioloģiski bīstamo atkritumu apsaimniekošanas politikai. 

DARBĪBA  
PraxijectTM parastais fizioloģiskais šķīdums ir sterils ūdens šķīdums ar aptuveni tādu 
pašu osmotisko spiedienu un sastāvu, kāds raksturīgs ekstracelulārajiem šķidrumiem. 
Tas nekairina audus. To lieto VAD skalošanai, lai saglabātu katetra caurlaidīgumu un 
novērstu nesaderīgu zāļu vai šķidrumu saskari. 
CitraFlowTM darbojas kā netiešs iekļautais VAD bloķējuma antikoagulants. Nātrija citrāts 
ekstrakorporālajā asinsritē izraisa antikoagulāciju, veidojot šķīstošu jonizētā kalcija 
helātu. Kalcijs ir neatņemams asinsreces kaskādē iesaistīts jons. Vietējā neitralizēšana 
ar citrātu novērš asinsreces kofaktoru — X faktora un protrombīna — aktivizēšanos un 
galīgo fibrīna veidošanos. Sistēmisks antikoagulācijas efekts nav novērots. CitraFlowTM 
30% un 46,7% šķīduma pretmikrobu iedarbība izpaužas kā apkārtējā zonā esošā Ca2+ 
saistīšana un likvidēšana. Ca2+ regulē noteiktus gēnus, kas nosaka mikrobu augšanu un 
izdzīvošanu 

PRODUKTA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS 
Katrā piegādes komplektā ietilpst divas (2) dzidras plastmasas pilnšļirces, kas iepakotas 
hermētiski noslēgtā aizkausētā maisiņā.  Katra PraxijectTM pilnšļirce satur dzidru, 
bezkrāsainu un sterilu 0,9% parasto fizioloģisko šķīdumu.  Katra CitraFlowTM pilnšļirce 
satur dzidru, bezkrāsainu, sterilu 0,04 g/ml nātrija citrāta un etanola (palīgvielas) 
[CitraFlowTM 4%] šķīdumu vai 0,3 g/ml nātrija citrāta [CitraFlowTM 30%], vai 0,467 g/ml 
nātrija citrāta [CitraFlowTM 46,7%] šķīdumu, pH noregulē ar citronskābi.  Šie komplekti 
nesatur lateksu un konservantus. 
Kataloga 
numurs  Apraksts  Iepakojums 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9% fizioloģiskā 
šķīduma 10 ml šļircē + 3 ml CitraFlowTM 
4% (masas koncentr.) 5 ml šļircē 

Viens (1) 3705C un viens (1) 38543; 
75 paciņas vienā produkta kastītē 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9% fizioloģiskā 
šķīduma 10 ml šļircē + 3 ml CitraFlowTM 
30% (masas koncentr.) 5 ml šļircē 

Viens (1) 3705C un viens (1) 38243; 
75 paciņas vienā produkta kastītē 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9% fizioloģiskā 
šķīduma 10 ml šļircē + 3 ml CitraFlowTM 
46,7% (masas koncentr.) 5 ml šļircē 

Viens (1) 3705C un viens (1) 38143; 
75 paciņas vienā produkta kastītē 

UZGLABĀŠANA UN STABILITĀTE 
PraxiFlowTM komplekti ir jāuzglabā temperatūrā no 15o C līdz 30o C un jāsargā no tiešas 
saules gaismas un sasalšanas. Produktu var uzglabāt līdz pat derīguma termiņa beigu 
datumam, kas norādīts uz produkta iepakojuma. 
SIMBOLI UZ PRODUKTU ETIĶETĒM 
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N E D E R L A N D S E   ( N L )
PraxiFlowTM 

1 Voorgevulde spuit met fysiologische zoutoplossing 
1 Voorgevulde spuit met natriumcitraatoplossing 

INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK 
De PraxijectTM fysiologische zoutoplossing is bedoeld voor het spoelen van vasculaire 
toegangssystemen. 
CitraFlowTM is geïndiceerd voor het waarborgen van een vrije doorgang van vasculaire 
toegangssystemen. 
CONTRA‐INDICATIES 
Patiënten van wie bekend is dat zij allergisch of overgevoelig zijn voor de bestanddelen. 
Zie PRODUCTOMSCHRIJVING EN VERPAKKING voor een overzicht. Niet voor 
reconstitutie of verdunning van geneesmiddelen. 
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN 
Gebruik een aseptische techniek. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw 
gebruiken. Niet voor directe intraveneuze injectie. Niet gebruiken indien de verpakking 
geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de dop van de spuit niet intact is. 
Controleer de inhoud van elke voorgevulde spuit voor gebruik visueel op helderheid, 
deeltjes, neerslag, verkleuring en lekkage. Niet gebruiken indien een van 
voorgenoemde situaties zich voordoet. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan 
achterblijft. Niet opnieuw steriliseren. Steriel, tenzij de verpakking geopend of 
beschadigd is. Kan op een steriel veld worden geplaatst. 
BIJWERKINGEN 
Er zijn geen bijwerkingen bekend wanneer het product volgens voorschrift wordt 
gebruikt. Paresthesie en/of dysgeusie kunnen zich voordoen bij hoge concentraties 
[30% en 46,7%] natriumcitraat indien het product onbedoeld in de ader terechtkomt. 
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK 
GEBRUIK EEN ASEPTISCHE TECHNIEK.  
1. Voorafgaand aan het verkrijgen van veneuze toegang moet u de oplossing die bij de 

vorige sessie in het vasculaire toegangssysteem is ingebracht, aspireren en weggooien 
overeenkomstig het beleid van de instelling. 

2. Telkens na het verkrijgen van veneuze toegang moet u de verpakking op aseptische 
wijze openen en de inhoud van de spuit in overeenstemming met WAARSCHUWINGEN 
EN VOORZORGEN inspecteren. 

3. Verwijder en gooi de dop van de spuit met PraxijectTM fysiologische zoutoplossing weg. 
Verwijder lucht uit de spuit. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan achterblijft. 
Uitsluitend gebruiken in combinatie met compatibele luer‐lock‐aansluitingen. Spoel 
het lumen van het vasculaire toegangssysteem met de steriele zoutoplossing om 
bloed, geneesmiddelen of andere stoffen uit het systeem te verwijderen.  

4. Verwijder en gooi de dop van de spuit met CitraFlowTM weg. Verwijder lucht uit de 
spuit. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan achterblijft. Pas aan op het juiste volume. 
Sluit de spuit aan op het vasculaire toegangssysteem. Uitsluitend gebruiken in 
combinatie met compatibele luer‐lock‐aansluitingen. 

5. Druppel de exacte vulhoeveelheid CitraFlowTM‐oplossing langzaam, gedurende 5 à 10 
seconden, als koppelstof in elk lumen van het vasculaire toegangssysteem, in 
hoeveelheden die overeenkomen met de lumencapaciteit zoals gespecificeerd door de 
fabrikant van het vasculaire toegangssysteem. 

6. Verwijder ongebruikte porties en lege spuiten en gooi deze weg in overeenstemming 
met het beleid van de instelling met betrekking tot biologisch gevaarlijk afval. 

WERKING  
PraxijectTM fysiologische zoutoplossing is een steriele, waterige oplossing met ongeveer 
dezelfde osmotische druk en samenstelling als extracellulaire vloeistoffen. Niet 
irriterend voor weefsel. De vloeistof wordt gebruikt voor het spoelen van vasculaire 
toegangssystemen om een vrije doorgang van de katheter te waarborgen en contact 
met incompatibele geneesmiddelen of vloeistoffen te voorkomen. 
De CitraFlowTM‐oplossing werkt als een indirecte inline anticoagulans voor het afsluiten 
van een vasculaire toegang. In het extracorporale circuit veroorzaakt natriumcitraat 
anticoagulatie door geïoniseerd calcium te cheleren in een oplosbaar complex. Calcium 
is een integraal ion dat betrokken is bij de stollingscascade. Lokale verwijdering door 
citraat voorkomt activering van de cofactoren van de stolling, factor X en protrombine, 
en de definitieve vorming van fibrine. Systemische anticoagulatie treedt niet op. Het 
antimicrobiële effect van 30% en 46,7% CitraFlowTM is het gevolg van binding en 
verwijdering van Ca2+ in het omringende gebied. Ca2+ kan bepaalde genen reguleren 
die verantwoordelijk zijn voor de groei en overleving van micro‐organismen 

PRODUCTOMSCHRIJVING EN VERPAKKING 
Elke set bestaat uit twee (2) doorzichtige, kunststof voorgevulde spuiten, verpakt in een 
met warmte verzegeld zakje.  Elke voorgevulde PraxijectTM‐spuit bevat een heldere, 
kleurloze, steriele fysiologische zoutoplossing (0,9%).  Elke voorgevulde CitraFlowTM‐
spuit bevat een heldere, kleurloze, steriele oplossing van 0,04 g/ml natriumcitraat en 
ethanol (hulpstof) [CitraFlowTM 4%], of 0,3 g/ml natriumcitraat [CitraFlowTM 30%], of 
0,467 g/ml natriumcitraat [CitraFlowTM 46,7%]; pH‐aangepast met citroenzuur.  De sets 
zijn latexvrij en bevatten geen conserveringsmiddelen. 
Catalogus 
nummer  Omschrijving  Verpakking 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9% fysiologische 
zoutoplossing in een 10 ml spuit + 3 ml 
CitraFlowTM 4% (w/v) in een 5 ml spuit 

Eén (1) keer 3705C en één (1) keer 
38543; 75 zakjes per doos 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9% fysiologische 
zoutoplossing in een 10 ml spuit + 3 ml 
CitraFlowTM 30% (w/v) in een 5 ml spuit 

Eén (1) keer 3705C en één (1) keer 
38243; 75 zakjes per doos 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9% fysiologische 
zoutoplossing in een 10 ml spuit + 3 ml 
CitraFlowTM 46,7% (w/v) in een 5 ml spuit 

Eén (1) keer 3705C en één (1) keer 
38143; 75 zakjes per doos 

OPSLAG EN STABILITEIT 
PraxiFlowTM‐sets moeten worden bewaard bij temperaturen tussen 15 oC en 30 oC (59 
oF en 86 oF) en worden beschermd tegen direct zonlicht en bevriezing. Het product 
mag worden bewaard tot aan de vervaldatum op de verpakking. 
SYMBOLEN OP ETIKETTEN 
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N O R S K ( N O )  
PraxiFlowTM 

1 fylt sprøyte med normal saltløsning 
1 fylt sprøyte med normal sitratløsning 

INDIKASJON OG KLINISK BRUK 
PraxijectTM Normal saltløsning er for skylling av VAD‐utstyr (utstyr for vaskulær tilgang). 
CitraFlowTM er indikert for opprettholdelse av åpenhet i VAD‐utstyr. 
KONTRAINDIKASJONER 
Pasienter med kjente allergier eller som er hypersensitive mot komponenter. For en 
oversikt, se delen PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLASJE. Ikke for rekondisjonering 
eller fortynning av medisinering. 
ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER 
Bruk aseptisk metode. Éngangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ikke til direkte intravenøs 
innsprøyting. Må ikke brukes hvis pakken er åpen eller skadet. Må ikke brukes hvis 
sprøytens hette ikke er intakt. Inspiser innholdet i hver forhåndsfylte sprøyte visuelt for 
klarhet, partikler, presipitat, missfarging og lekkasjer før bruk. Må ikke brukes hvis noe 
av ovennevnte observeres. Det må ikke være luft i væskekanalen. Må ikke steriliseres 
flere ganger. Sterilt med mindre pakken er åpnet eller skadet. Kan plasseres på et sterilt 
felt. 
BIVIRKNINGER 
Ingen kjente bivirkninger har blitt rapportert når produktet brukes som indikert. 
Parestesi og/eller dysgeusi kan forekomme med høye konsentrasjoner [30 % og 46,7 %] 
av natriumsitrat hvis produktet overføres utilsiktet til venen. 
BRUKSANVISNING 
BRUK ASEPTISK TEKNIKK  
1. Før bruk må rester i VAD‐enheten fra forrige gangs bruk suges ut og avhendes i 

henhold til institusjonens protokoll. 
2. Etter hver bruk må pakken åpnes sterilt og innholdet i sprøyta inspiseres i samsvar 

med ADVARLSER OG FORHOLDSREGLER. 
3. Fjern og kast PraxijectTM sprøytehette for normal saltløsning. Trykk ut luften fra 

sprøyten. Det må ikke være luft i væskekanalen. Må kun brukes med kompatible 
luer lock‐koblinger. Skyll innsiden av VAD‐utstyret med en steril saltløsning for å 
fjerne blod, medisin eller andre stoffer i VAD‐utstyret.  

4. Fjern og kast CitraFlowTM sprøytehetten. Trykk ut luften fra sprøyten. Det må ikke 
være luft i væskekanalen. Juster til riktig volum. Koble sprøyten til VAD‐utstyret. 
Må kun brukes med kompatible luer lock‐koblinger. 

5. Over en periode på fem til ti sekunder, fyll det eksakte klargjøringsvolumet av 
CitraFlowTM‐løsningen i alle VAD‐utstyret hulrom, som en låseagent, i volumer som 
samsvarer med det som er spesifisert av VAD‐produsenten. 

6. Fjern og kast ubrukte porsjoner og tomme sprøyter i samsvar med institusjonens 
retningslinjer for biologisk farlig avfall. 

EFFEKT  
PraxijectTM normal saltløsning er en steril, vannbasert løsning med omtrent det samme 
osmotiske trykket og sammensetningen som ekstracellulære væsker. Den er ikke 
irriterende for vev. Den brukes til å skylle VAD‐utstyr for å holde kateter åpent og 
hindre kontakt mellom uforenlige medikamenter og væsker. 
CitraFlowTM fungerer som en indirekte antikoagulant for VAD‐låsing. I den 
ekstrakorporale kretsen, hindrer natriumsitrat koagulering ved å chelatere ionisert 
kalsium i en oppløselig sammensetning. Kalsium er et itegralt ion involvert i 
koaguleringen. Lokal fjerning av sitrat hindrer aktivering av koagulerende medvirkende 
faktorer, faktor X og protrumbin og formulering av fibrin. Systemisk hindring av 
koagulering forekommer ikke. Den antimikrobiske effekten av CitraFlowTM 30 % og 46.7 
% er gjennom binding og fjerning av Ca2+ i det omkringliggende området. Ca2+ kan 
regulere visse gener med ansvar for vekst og overlevelse av mikrober 
PRODUKTBESKRIVELSE OG PAKNING. 
Hvert sett leveres som to (2) blanke, forhåndsfylte plastsprøyter, pakket i en 
varmeforseglet pose.  Hver forhåndsfylte PraxijectTM‐sprøyte inneholder en 
gjennomsiktig, fargefri, steril normal saltløsning på 0,9 %.  Hver forhåndsfylte 
CitraFlowTM sprøyte inneholder en gjennomsiktig, fargefri, steril løsning på 0,04 g/mL 
natriumsitrat og etanol (bindemiddel) [CitraFlowTM 4 %], eller 0,3 g/mL natriumsitart 
[CitraFlowTM 30 %], eller 0,467 g/mL natriumsitrat [CitraFlowTM 46,7 %]; pH justeres 
med sitronsyre.  Settene er lateksfri og inneholder ingen konserveringsmidler. 
Katalog 
nummer  Beskrivelse  Pakning 

3255  3 mL CitraFlowTM 4 % (v/v) i en 5 mL 
sprøyte + 10 mL PraxijectTM 0,9 % normal 
saltløsning i en 10 mL sprøyte 

Én (1) 38543 og én (1) 3705C;  
75 poser per produktbeholder 

3225  3 mL CitraFlowTM 30% (v/v) i en 5 mL 
sprøyte + 10 mL PraxijectTM 0,9 % normal 
saltløsning i en 10 mL sprøyte

Én (1) 38243 og én (1) 3705C;  
75 poser per produktbeholder 

3215  3 mL CitraFlowTM 46,7% (v/v) i en 5 mL 
sprøyte + 10 mL PraxijectTM 0,9 % normal 
saltløsning i en 10 mL sprøyte

Én (1) 38143 og én (1) 3705C;  
75 poser per produktbeholder 

OPPBEVARING OG STABILITET 
PraxiFlowTM‐settmå oppbevares mellom 15oC og 30oC (59oF og 86oF), beskyttet mot 
direkte sollys og frost. Produktet kan oppbevares til utløpsdatoen på 
produktemballasjen. 
SYMBOLER PÅ ETIKETTENE 

REF: 
Katalog 
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P O L S K I E   ( P L )  
PraxiFlowTM 

1 Strzykawka napełniona fabrycznie roztworem soli fizjologicznej 
1 Strzykawka napełniona fabrycznie roztworem cytrynianu sodu 

WSKAZANIA I ZASTOSOWANIE KLINICZNE 
PraxijectTM jest roztworem soli fizjologicznej przeznaczonym dla urządzeń dokonujących 
płukania naczyń (VADs – ang. vascular access devices). 
CitraFlowTM jest przeznaczona do utrzymywania drożności VADs. 
PRZECIWWSKAZANIA 
Pacjenci posiadający alergie lub z nadwrażliwością na zawarte w strzykawce składniki. 
Składniki zostały wymienione w sekcji OPIS WYROBU I OPAKOWANIE. Substancja nie 
jest przeznaczona do rozpuszczania lub rozcieńczania leków. 
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 
Stosować technikę aseptyczną. Jednokrotnego użytku. Nie używać ponownie. 
Substancja nie jest przeznaczona do bezpośredniego dożylnego wstrzyknięcia. Nie 
używać jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie używać jeśli nasadka 
strzykawki została naruszona. Przed użyciem wizualnie sprawdzić zawartości każdej 
napełnionej fabrycznie strzykawki w poszukiwaniu klarowności, cząstek stałych, 
odbarwienia oraz nieszczelności. W przypadku zaobserwowania któregokolwiek z 
powyższych przypadków zabrania się korzystania ze strzykawki. Należy uważać, aby w 
torze cieczy nie zostało uwięzione powietrze. Nie resterylizować. Sterylizować, chyba że 
opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone. Może być umieszczony w obszarze 
sterylnym. 
REAKCJE NIEPOŻĄDANE 
Nie stwierdzono żadnych niepożądanych reakcji dla produktu wykorzystywanego 
zgodnie ze wskazaniami. Dla wysokich stężeń cytrynianu sodu [30% i 46,7%] mogą 
wystąpić parestezje i/lub zaburzenia smaku w przypadku niepożądanego przedostania 
się produktu do żyły. 
SPOSÓB UŻYCIA 
STOSOWAĆ TECHNIKĘ ASEPTYCZNĄ.  
1. Przed rozpoczęciem uzyskiwania dostępu naczyniowego, zassać i odrzucić roztwór, który 

został zaaplikowany do przyrządu uzyskiwania dostępu naczyniowego (VAD) w trakcie 
poprzedniego cyklu roboczego. Zadanie należy wykonać zgodnie z protokołem instytucji. 

2. Pod koniec każdego cyklu roboczego uzyskiwania dostępu naczyniowego należy otworzyć 
opakowanie w warunkach aseptycznych i dokonać sprawdzenia zawartości strzykawek z 
uwzględnieniem OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI. 

3. Zdjąć i wyrzucić nasadkę strzykawki PraxijectTM z roztworem soli fizjologicznej. Usunąć 
powietrze ze strzykawki. Należy uważać, aby w torze cieczy nie zostało uwięzione 
powietrze. Używać jedynie z odpowiednim złączem Luer‐Lock. Spłukać lumeny urządzeń 
VAD przy pomocy sterylnego roztworu soli fizjologicznej w celu usunięcia krwi, leków lub 
innych substancji jakie pozostały w VAD.  

4. Zdjąć i wyrzucić nasadkę strzykawki CitraFlowTM. Usunąć powietrze ze strzykawki. Należy 
uważać, aby w torze cieczy nie zostało uwięzione powietrze. Wyregulować w celu 
dopasowania objętości. Podłączyć strzykawkę do VAD. Używać jedynie z odpowiednim 
złączem Luer‐Lock. 

5. Powoli, w ciągu 5 do 10 sekund, zaaplikować do każdego lumena VAD taką ilość substancji, 
aby była ona równa dokładnie objętości wypełnienia roztworu CitraFlowTM (objętości 
odpowiadają pojemności lumenów określonych przez producentów VAD). 

6. Nieużyte dozy i puste strzykawki należy zdjąć i wyrzucić zgodnie z polityką instytucji 
dotyczącą odpadów będących zagrożeniem biologicznym. 

DZIAŁANIE  
PraxijectTM jest solą fizjologiczną będącą sterylnym i wodnym roztworem posiadającym w 
przybliżeniu takie samo ciśnienie osmotyczne i skład jak płyny pozakomórkowe. Nie drażni 
tkanek. Jest wykorzystywany do przepłukiwania VADs w celu utrzymania drożności cewnika 
i niedopuszczenia do zetknięcia się niekompatybilnych substancji lub płynów. 
CitraFlowTM w zamknięciu VAD działa jak pośredni środek przeciwzakrzepowy. W 
obwodzie pozaustrojowym cytrynian sodu przyczynia się do antykoagulacji poprzez 
chelatację zjonizowanego wapnia do związku rozpuszczalnego. Wapń jest integralnym 
jonem biorącym udział w kaskadzie zakrzepowej. Lokalne usunięcie poprzez cytrynian 
zapobiega aktywacji kofaktorów zakrzepowych, czynnika X i protrombiny oraz 
ostatecznemu tworzenia się fibryny. Nie występuje ustrojowa antykoagulacja. 
Przeciwbakteryjny efekt CitraFlowTM 30% i 46,7% polega na związaniu i usunięciu Ca2+ z 
otaczającego środowiska. Ca2+ może wpływać na pewne geny odpowiedzialne za 
wzrost i przeżywalność bakterii 
OPIS WYROBU I OPAKOWANIE 
Każdy zestaw składa się z dwóch (2) czystych, plastikowych, napełnionych fabrycznie 
strzykawek zapakowanych do zgrzewanych worków.  Każda napełniona fabrycznie 
strzykawka PraxijectTM zawiera czysty, bezbarwny, sterylny roztwór soli fizjologicznej 
0,9%.  Każda napełniona fabrycznie strzykawka CitraFlowTM zawiera czysty, bezbarwny, 
sterylny roztwór 0,04 g/mL cytrynianu sodu oraz etanolu (substancja pomocnicza) 
[CitraFlowTM 4%], lub 0,3 g/mL cytrynianu sodu [CitraFlowTM 30%], lub 0,467 g/mL 
cytrynianu sodu [CitraFlowTM 46,7%]; pH jest regulowane przy pomocy kwasu 
cytrynowego.  Zestawy nie zawierają lateksu ani konserwantów. 
Numer 
katalogowy  Opis  Opakowania 

3255  10mL soli fizjologicznej PraxijectTM 0,9% w 
strzykawce 10mL + 3 mL CitraFlowTM 4% (w/v) 
w strzykawce 5 mL 

Jeden (1) 3705C i jeden (1) 
38543; Na jedną skrzynkę 
produktu przypada 75 worków 

3225  10mL soli fizjologicznej PraxijectTM 0,9% w 
strzykawce 10mL + 3 mL CitraFlowTM 30% 
(w/v) w strzykawce 5 mL 

Jeden (1) 3705C i jeden (1) 
38543; Na jedną skrzynkę 
produktu przypada 75 worków 

3215  10mL soli fizjologicznej PraxijectTM 0,9% w 
strzykawce 10mL + 3 mL CitraFlowTM 46,7% 
(w/v) w strzykawce 5 mL 

Jeden (1) 3705C i jeden (1) 
38543; Na jedną skrzynkę 
produktu przypada 75 worków 

PRZECHOWYWANIE I STABILNOŚĆ 
PraxiFlowTM Kits powinny być przechowywane w temperaturze od 15oC do 30oC (od 
59oF do 86oF) i powinny być chronione przed bezpośrednim kontaktem ze światłem 
słonecznym i zamarznięciem. Produkt można przechowywać aż do upłynięcia daty 
ważności znajdującej się na opakowaniu. 
SYMBOLE UMIESZCZONE NA ETYKIETACH 

REF: 
numer 
katalogowy 
(referencyjny)   

Zachować ostrożność, 
patrz dokumentacja  
wyrobu 

 
Sterylizowane 
promieniowaniem 

LOT   Numer 
partii   

Nie zawiera 
lateksu   

Nie używać ponownie, 
wyłącznie do 
jednorazowego użytku 

 

Zużyć do 
dnia   

Zalecana 
temperatura     
Przechowywania 

 

Upoważniony 
przedstawiciel w 
europejskiej wspólnocie  
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Haga 
Holandia 

 0413 Oznakowanie CE   
Objętość po  
napełnieniu 

 
 

P O R T U G U Ê S ( P T )
PraxiFlowTM 

1 Seringa pré‐carregada com solução salina normal 
1 Seringa pré‐carregada com solução de citrato de sódio 

INDICAÇÕES E USO CLÍNICO 
A solução salina normal PraxijectTM é utilizada para lavagem de dispositivos de acesso 
vascular. 
CitraFlowTM está indicado para manter a permeabilidade de dispositivos de acesso 
vascular. 
CONTRA‐INDICAÇÕES 
Pacientes diagnosticados com alergias ou hipersensibilidade aos constituintes. Para 
uma lista, consultar a secção DESCRIÇÃO DO PRODUTO E EMBALAGEM. Não indicado 
para reconstituição ou diluição de medicação. 
AVISOS E PRECAUÇÕES 
Usar técnica asséptica. Apenas uso único. Não reutilizar. Inapto para injecção 
intravenosa directa. Não utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Não 
utilizar se a tampa da seringa não estiver intacta. Analisar visualmente o conteúdo de 
cada seringa quanto a transparência, partículas, precipitado, descoloração e fuga antes 
da utilização. Não utilizar se for observada algumas das condições supra mencionadas. 
Não permitir a retenção de ar no canal de fluido. Não voltar a esterilizar. Produto 
esterilizado, excepto com embalagem aberta ou danificada. Pode ser colocado sobre 
um campo estéril. 
REACÇÕES ADVERSAS 
Desconhecidas reacções adversas quando o produto é usado como indicado. Pode 
ocorrer parestesia e/ou disgeusia com altas concentrações [30% e 46,7%] de citrato de 
sódio se o produto passar involuntariamente para a veia. 
INSTRUÇÕES DE USO 
USAR TÉCNICA ASSÉPTICA.  
1. Antes de iniciar‐se uma sessão de acesso venoso, aspirar e eliminar a solução previamente 

instilada no dispositivo de acesso vascular durante a sessão anterior de acordo com o 
protocolo da instituição. 

2. Após a conclusão de cada sessão de acesso venoso, abrir assepticamente a embalagem e 
inspeccionar o conteúdo das seringas de acordo com a secção AVISOS E PRECAUÇÕES. 

3. Retirar e eliminar a tampa da seringa de solução salina normal PraxijectTM. Libertar o ar da 
seringa. Não permitir a retenção de ar no canal de fluido. Usar apenas com adaptadores do 
tipo luer‐lock. Lavar os lúmens do dispositivo de acesso vascular com a solução salina estéril 
para retirar qualquer vestígio de sangue, medicação ou outra substância presente no 
dispositivo de acesso vascular.  

4. Retirar e eliminar a tampa da seringa CitraFlowTM. Libertar o ar da seringa. Não permitir a 
retenção de ar no canal de fluido. Ajustar o volume correcto. Acoplar a seringa ao 
dispositivo de acesso vascular. Usar apenas com adaptadores do tipo luer‐lock. 

5. Lentamente, ao longo de um período de 5 a 10 segundos, instilar o volume de enchimento 
inicial da solução CitraFlowTM em cada lúmen do dispositivo de acesso vascular, como 
agente restritivo, em volumes correspondentes à capacidade luminar conforme 
especificado pelo fabricante do dispositivo de acesso vascular. 

6. Retirar e eliminar as porções não utilizadas e esvaziar as seringas de acordo com a política 
de resíduos de risco biológico. 

ACÇÕES  
A solução salina normal PraxijectTM é uma solução estéril, aquosa que contém 
aproximadamente a mesma pressão osmótica e composição que fluidos extracelulares. 
Não é irritante para os tecidos. É utilizada para limpar dispositivos de acesso vascular 
de forma a manter a permeabilidade de cateter e prevenir o contacto entre medições 
ou fluidos incompatíveis. 
CitraFlowTM actua como um agente anticoagulante em linha indirecto para restrição de 
dispositivos de de acesso vascular. No circuito extracorporal, o citrato de sódio causa o 
efeito anticoagulante através da quelação de cálcio ionizado num complexo solúvel. O 
cálcio é um ião integral envolvido na cascata de coagulação. A remoção local por citrato 
previne a activação dos co‐factores de coagulação, factor X e protrombina e, em última 
instância, a formação de fibrina. A coagulação sistémica não ocorre. O efeito 
antimicrobiano de CitraFlowTM 30% e 46,7% produz‐se mediante a fixação e extracção 
do Ca2+ na área circundante. O Ca2+ pode regular certos genes responsáveis pelo 
desenvolvimento e sobrevivência de micróbios 
DESCRIÇÃO DO PRODUTO E EMBALAGEM 
Cada kit é fornecido com duas (2) seringas transparentes, pré‐carregadas embaladas 
numa bolsa de selagem térmica.  Cada seringa pré‐carregada de PraxijectTM contém 
uma solução transparente, incolor e estéril de salina normal a 0,9%.  Cada seringa pré‐
carregada de CitraFlowTM contém uma solução transparente, incolor e estéril de 0,04 
g/mL de citrato de sódio e etanol (excipiente) [CitraFlowTM 4%], ou 0,3 g/mL de citrato 
de sódio [CitraFlowTM 30%], ou 0,467 g/mL de citrato de sódio [CitraFlowTM 46,7%]; o pH 
é ajustado com ácido cítrico.  Os kits são isentos de látex e não contêm conservantes. 
Número 
de 
Catálogo 

Descrição  Embalagem 

3255  10 mL de solução salina normal PraxijectTM 
0,9% numa seringa de 10 mL + 3 mL de 
CitraFlowTM 4% (p/v) numa seringa de 5 mL 

Uma (1) 3705C e uma (1) 
38543; 75 bolsas por caixa do 
produto 

3225  10 mL de solução salina normal PraxijectTM 
0,9% numa seringa de 10 mL + 3 mL de 
CitraFlowTM 30% (p/v) numa seringa de 5 mL 

Uma (1) 3705C e uma (1) 
38243; 75 bolsas por caixa do 
produto 

3215  10 mL de solução salina normal PraxijectTM 
0,9% numa seringa de 10 mL + 3 mL de 
CitraFlowTM 46,7% (p/v) numa seringa de 5 mL 

Uma (1) 3705C e uma (1) 
38143; 75 bolsas por caixa do 
produto 

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE 
Os Kits PraxiFlowTM devem ser guardados entre 15 oC e 30 oC (59 oF e 86 oF) e 
protegidos da luz solar directa e de congelamento. O produto pode ser guardado até à 
data de validade indicada na embalagem do produto. 
SÍMBOLOS NOS RÓTULOS DOS PRODUTOS 

REF: 
Catálogo 
(Referência) 
número   

Atenção, 
consultar os 
documentos que 
acompanham 

  Estéril por irradiação 

LOT   Número de 
lote  Não contém latex Não reutilizar, uso 

único 

 
Usar até 

Temperatura de 
armazenagem 
recomendada 
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autorizado na 
Comunidade Europeia 
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Prinsessegracht 20 
AP 2514, The Hague 
A Holanda 

 0413 Marcação CE Volume de 
preenchimento 

 

R O M Â N Ă ( R O )
PraxiFlowTM 

1 Seringă preumplută cu soluție salină normală 
1 Seringă preumplută cu soluție de citrat de sodiu 

INDICAȚII ȘI UTILIZARE CLINICĂ 
PraxijectTM soluție salină normală se folosește la spălarea dispozitivelor pentru acces vascular. 
CitraFlowTM este indicat pentru asigurarea permeabilității dispozitivelor pentru acces vascular. 
CONTRAINDICAȚII 
Pacienții cu alergie sau hipersensibilitate la unul dintre constituenți. Pentru a listă vezi 
secțiunea DESCRIEREA PRODUSULUI ȘI AMBALAJUL. A nu se folosi pentru reconstituirea 
sau diluarea medicamentelor. 
AVERTIZĂRI ȘI PRECAUȚII 
A se folosi o tehnică aseptică. Pentru o singură utilizare. A nu se refolosi. A nu se injecta 
intravenos. A nu se folosi dacă ambalajul a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi 
dacă capacul seringii nu este intact. Înainte de folosire inspectați vizual conținutul 
fiecărei seringi preumplute – claritate, prezența particulelor, precipitat, schimbarea 
culorii și scurgeri. Nu utilizați dacă observați oricare dintre situațiile descrise mai sus. 
Nu permiteți aerului să fie blocat în calea fluidului. A nu se resteriliza. Steril până la 
deschiderea sau deteriorarea ambalajului. Pot fi așezate pe un câmp steril. 
REACȚII ADVERSE 
Nu se cunosc reacții adverse în cazul utilizării produsului conform indicațiilor. Parestezia 
și/sau disgeuzia pot apărea la concentrații mari [30% & 46,7%] de citrat de sodiu dacă 
produsul trece neintenționat în venă. 
INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
A SE FOLOSI O TEHNICĂ ASEPTICĂ.  
1. Înainte de o sesiune de acces venos aspirați și eliminați soluția instilată în dispozitivul 

de acces venos în timpul sesiunii anterioare, în conformitate cu protocolul instituției. 
2. După terminarea fiecărei sesiuni de acces venos deschide într‐un mod aseptic 

ambalajul și inspectați conținutul seringilor așa cum este descris la AVERTIZĂRI ȘI 
PRECAUȚII. 

3. Scoateți și aruncați capacul seringii PraxijectTM soluție salină normală. Eliminați aerul 
din seringă. Nu permiteți aerului să fie blocat în calea fluidului. Utilizați doar cu 
conectori cu închidere tip luer. Spălați lumenul dispozitivului de acces vascular cu 
soluția salină sterilă pentru a îndepărta rămășițele de sânge, medicamente sau alte 
substanțe din dispozitiv.  

4. Scoateți și aruncați capacul seringii CitraFlowTM. Eliminați aerul din seringă. Nu 
permiteți aerului să fie blocat în calea fluidului. Reglați volumul corect. Conectați 
seringa la dispozitivul de acces vascular. Utilizați doar cu conectori cu închidere tip luer. 

5. Încet, pe o durată de 5 până la 10 secunde, instilați volumul exact de soluție de 
CitraFlowTM în fiecare lumen al dispozitivului de acces vascular, ca agent de blocare, în 
volumele corespunzătoare capacității luminale, așa cum este specificat de către 
producătorul dispozitivului de acces vascular. 

6. Îndepărtați și eliminați cantitățile neutilizate și seringile goale în conformitate cu 
politica privind eliminarea deșeurilor cu risc biologic a instituției. 

ACȚIUNEA  
PraxijectTM soluție salină sterilă este o soluție apoasă cu o presiune osmotică și 
compoziție apropiată de cea a fluidelor extracelulare. Nu este iritantă pentru țesuturi. 
Se folosește pentru spălarea dispozitivelor de acces vascular pentru menținerea 
permeabilității cateterelor și prevenirea contactului între medicațiile incompatibile sau 
fluide. 
CitraFlowTM acționează ca un agent anticoagulant intern în dispozitivul de acces 
vascular. În circuitul extracorporal citratul de sodiu cauzează anticoagularea prin 
chelatizarea calciului ionizat într‐un complex solubil. Calciul este un ion integral implicat 
în cascada coagulării. Îndepărtarea locală de către citrat previne activarea co‐factorilor 
coagulării, factorul X și protrombina și formarea fibrinei. Anticoagularea sistemică nu se 
produce. Efectul antimicrobian al CitraFlowTM 30% și 46,7% se realizează prin legarea și 
eliminarea ionului de Ca2+ din zona adiacentă. Ca2+poate regula anumite gene 
responsabile de creșterea și supraviețuirea microbilor 
DESCRIEREA PRODUSULUI ȘI AMBALAJUL 
Fiecare kit conține două (2) seringi preumplute, transparente, de plastic într‐o pungă 
sigilată prin căldură.  Fiecare seringă preumplută PraxijectTM conține o soluție salină 
normală de 0,9%, transparentă, incoloră și sterilă.  Fiecare seringă preumplută 
CitraFlowTM conține o soluție transparentă, incoloră, sterilă cu 0,04 g/ml de citrat de 
sodiu în etanol (excipient) [CitraFlowTM 4%], sau 0,3 g/ml citrat de sodiu [CitraFlowTM 
30%], sau 0,467 g/ml citrat de sodiu [CitraFlowTM 46,7%]; pH‐ul fiind ajustat cu acid 
citric.  Kiturile nu conțin latex sau conservanți. 
Număr de 
catalog  Descriere  Ambalaj 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9% soluție salină normală 
într‐o seringă de 10 ml + 3 ml CitraFlowTM 4% 
(w/v) într‐o seringă de 5 ml 

Una (1) 3705C și una (1) 
38543; 75 pungi per cutie de 
produs 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9% soluție salină normală 
într‐o seringă de 10 ml + 3 ml CitraFlowTM 30% 
(w/v) într‐o seringă de 5 ml 

Una (1) 3705C și una (1) 
38243; 75 pungi per cutie de 
produs 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9% soluție salină normală 
într‐o seringă de 10 ml + 3 ml CitraFlowTM 46,7% 
(w/v) într‐o seringă de 5 ml 

Una (1) 3705C și una (1) 
38143; 75 pungi per cutie de 
produs 

DEPOZITARE ȘI STABILITATE 
Kiturile PraxiFlowTM trebuie depozitate la temperaturi între 15oC și 30oC (59oF și 86oF), 
protejate de razele solare și îngheț. Produsul poate fi depozitat până la data de expirate 
marcat pe ambalajul produsului. 
SIMBOLURI ȘI ETICHETELE PRODUSULUI 

REF: 
Catalog 
(Referință) 
Număr   

Atenție! 
Consultați 
documentele 
însoțitoare 

  Sterilizat prin iradiere 

LOT   Număr de 
lot   

Nu conține latex  A nu se reutiliza; produs 
de unică folosință 

 

Utilizare de 
către   

Temperatură de 
depozitare 
recomandată 

Reprezentant autorizat în 
Comunitatea Europeană 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, The Hague 
The Netherlands 0413 Marcaj CE   

Volum de 
umplere 

 
 

 

S V E N S K A ( S E )  
PraxiFlowTM 

1 förifylld spruta med vanlig saltlösning 
1 förifylld spruta med natriumsitratlösning 

INDIKATIONER OCH KLINISK ANVÄNDNING 
PraxijectTM normal saltlösning är till för spolning av vaskulära åtkomstenheter. 
CitraFlowTM är avsedd för användning vid hantering av genomsläpp för vaskulära 
åtkomstenheter. 
KONTRAINDIKATIONER 
Patienter med kända allergier eller hyperkänslighet för beståndsdelar. För en lista, se 
avsnittet PRODUKTBESKRIVNING OCH ‐FÖRPACKNING. Ej för läkemedelsrekonstitution 
eller spädning. 
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
Använd aseptisk teknik. Endast för engångsbruk. Får ej återanvändas. Ej för direkt 
intravenös injektion. Får ej användas om förpackningen är öppnad eller skadad. Får ej 
användas om locket på sprutan inte är intakt. Inspektera innehållet i varje förifylld 
spruta avseende klarhet, partiklar, utfällning, missfärgning och läckage före 
användning. Får ej användas om något av det föregående upptäcks. Låt inte luft komma 
in i vätskebanan. Får ej omsteriliseras. Steril om den inte är öppnad eller skadad. Kan 
placeras på ett sterilt. 
KOMPLIKATIONER 
Inga kända biverkningar har rapporterats när produkten används enligt riktlinjerna. 
Parestesier och/eller smakförändringar kan uppträda med höga koncentrationer [30 % 
& 46,7 %] av natriumcitrat om produkten oavsiktligt passerar in i venen. 
ANVÄNDARINSTRUKTION 
ANVÄND ASEPTISK TEKNIK.  
1. Före initieringen av en venös åtkomssession, ska du aspirera och kassera lösningen 

som instillerades i den vaskulära åtkomstenheten under föregående session i 
enlighet med institutionens protokoll. 

2. Vid slutförande av varje venös åtkomstsession, ska du öppna förpackningen 
aseptiskt och inspektera innehållet i sprutorna enligt VARNINGARNA OCH 
SÄKERHETSFÖRESKRIFTERNA. 

3. Ta bort och kassera PraxijectTM Normal saltlösningssprutlock. Släpp ut luften ur 
sprutan. Låt inte luft komma in i vätskebanan. Används bara med kompatibla 
luerlåsanslutningar. Spola lumen på VAD med steril saltlösning för att avlägsna 
blod, läkemedel eller andra ämnen som finns kvar i VAD.  

4. Ta bort och kassera CitraFlowTM sprutlocket. Släpp ut luften ur sprutan. Låt inte luft 
komma in i vätskebanan. Justera till korrekt volym. Anslut sprutan till VAD:n. 
Används bara med kompatibla luerlåsanslutningar. 

5. Instillera den exakta priming‐volymen av CitraFlowTM lösningen långsamt, under en 
period på 5‐10 sekunder, i varje VAD‐lumen, som en låsagent, i volymer som 
överensstämmer med den luminella kapaciteten enligt specifikationerna från VAD‐
tillverkaren. 

6. Ta bort och kassera oanvända delar och tomma sprutor i enlighet med 
institutionens policy för biofarligt avfall. 

VERKNINGSMEKANISM  
PraxijectTM normal saltlösning är en steril vattenbaserad lösning som ha ungefär samma 
osmotiska tryck och sammansättning som extracellulära vätskor. Det är inte irriterande 
för vävnader. Den används för att spola vaskulära åtkomstenheter för att bevara 
kateterpatens och för att förhindra kontakt mellan inkompatibla läkemedel eller 
vätskor. 
CitraFlowTM fungerar som en indirekt antikoagulerande beståndsdel för VAD‐lås. I den 
extrakororeala kretsen orsakar natriumsitrat antikoagulation genom att förtjocka 
kalcium till ett lösningsbart komplex. Kalsium utgör en integrerad ikon som ingår i 
koaguleringskaskaden. Lokal borttagning av citrat förhindrar aktivering av 
koaguleringskaskader, faktor X och prothrombin och den ultimata formationen av 
fibrin. Systemisk antikoagulering uppstår inte. Den antimikrobiella effekten av 
CitraFlowTM 30 % och 46,7 % sker genom bindning och borttagning av Ca2+ i det 
omgivande området. Ca2+ kan reglera vissa gener som ansvarar för tillväxt och 
överlevnad av mikrober 
PRODUKTBESKRIVNING OCH FÖRPACKNING 
Varje kit levererras med två (2) klara, förifyllda sprutor i plast som förpackats i en 
värmetät ficka.  Varje PraxijectTM förifylld spruta innehåller en klar, färglös, steril 
normal saltlösning på 0,9 % lösning.  Varje CitraFlowTM förifylld spruta innehåller en 
klar, färglös steril lösning på 0,04 g/mL natriumcitrat och ethanol (konstituens) 
[CitraFlowTM 4 %], eller 0,3 g/mL natriumcitrat [CitraFlowTM 30 %], eller 0,467 g/mL 
natriumcitrat [CitraFlowTM 46,7 %]; pH justeras med citronsyra.  Kiten är latexfria och 
innehåller inga konserveringsmedel. 
Artikelnu
mmer  Beskrivning  Förpackning 

3255  10 mL PraxijectTM 0,9 % normal 
saltlösning i en 10 mL spruta + 3 mL 
CitraFlowTM 4 % (w/v) i en 5 mL spruta  

En (1) 3705C och en (1) 38543; 
75 fickor per produktväska 

3225  10 mL PraxijectTM 0,9 % normal 
saltlösning i en 10 mL spruta + 3 mL 
CitraFlowTM 30 % (w/v) i en 5 mL spruta  

En (1) 3705C och en (1) 38243; 
75 fickor per produktväska 

3215  10 mL PraxijectTM 0,9 % normal 
saltlösning i en 10 mL spruta + 3 mL 
CitraFlowTM 46,7 % (w/v) i en 5 mL spruta  

En (1) 3705C och en (1) 38143; 
75 fickor per produktväska 

FÖRVARING OCH HÅLLBARHET 
PraxiFlowTM Kit ska förvaras i en temperatur mellan 15 oC och 30 oC (59 oF och 86 oF) 
och skyddas från direkt solljus och frost. Produkten kan förvaras till och med det 
utgångsdatum som anges på förpackningen. 
SYMBOLER PÅ PRODUKTETIKETTEN 

REF:  Artikelnummer

Försiktighet; 
konsultera 
medföljande 
dokument 

 
Sterilt genom 
bestrålning 

LOT   Lot nummer  Innehåller inte 
latex 

Återanvänd inte, 
engångsbruk endast 

 
Utgångsdatum  Rekommenderad 

förvaringstemperatur 
 

Representant i den 
europeiska gemenskapen 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Den Haag 
Nederländerna  0413 CE‐märkning Fyllnadsvolymen
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S L O V E N S K A   ( S I )  
PraxiFlowTM 

1 napolnjena brizga z običajno fiziološko raztopino 
1 napolnjena brizga z raztopino natrijevega citrata 

INDIKACIJE IN KLINIČNA UPORABA 
PraxijectTM običajna fiziološka raztopina je namenjena splakovanju pripomočkov za žilni 
dostop. 
CitraFlowTM je indiciran za uporabo pri ohranjanju prehodnosti pripomočkov za žilni 
dostop. 
KONTRAINDIKACIJE 
Bolniki z znanimi alergijami ali preobčutljivostjo na sestavine. Za razvrstitev glejte 
razdelek OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE. Ni primerno za rekonstitucijo ali redčenje zdravil. 
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI 
Uporabite aseptično tehniko. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite znova. Ni za 
direktno intravensko injiciranje. Ne uporabite, če je embalaža odprta ali poškodovana. 
Ne uporabljajte, če zamašek na brizgi ni nedotaknjen. Pred uporabo vizualno preglejte 
vsebino vsake napolnjene brizge glede prozornosti, delcev, oborine, razbarvanja ali 
puščanja. Ne uporabite, če opazite kaj od zgoraj naštetega. Ne dovolite, da bi se zrak 
ujel v pot tekočine. Ne sterilizirajte znova. Sterilno razen v primeru odprte ali 
poškodovane embalaže. Lahko se namesti na sterilno polje. 
NEŽELENI UČINKI 
Niso poročali o neželenih učinkih pri uporabi izdelka, kot je navedeno. Parestezija in/ali 
disgevzija se lahko pojavita pri visokih koncentracijah [30 % in 46,7 %] natrijevega 
citrata, če zdravilo nehote prehaja v veno. 
NAVODILA ZA UPORABO 
UPORABLJAJTE ASEPTIČNO TEHNIKO.  
1. Pred začetkom postopka venskega dostopa aspirirajte in zavrzite raztopino, ki je 

bila vkapljana v pripomoček za žilni dostop med predhodnim postopkom, v skladu 
s protokolom ustanove. 

2. Po dokončanju vsakega postopka venskega dostopa aseptično odprite embalažo in 
preverite vsebino brizg v skladu z OPOZORILI IN VARNOSTNIMI UKREPI. 

3. Odstranite in odvrzite pokrovček brizge običajne fiziološke raztopine PraxijectTM. Iz 
brizge iztisnite zrak. Ne dovolite, da bi se zrak ujel v pot tekočine. Uporabite samo 
z združljivimi priključki luer lock. Splaknite svetlino pripomočka za žilni dostop s 
sterilno fiziološko raztopino, da odstranite morebitno kri, zdravila ali druge snovi, 
ki so ostale v pripomočku za žilni dostop.  

4. Odstranite in odvrzite pokrovček brizge CitraFlowTM. Iz brizge iztisnite zrak. Ne 
dovolite, da bi se zrak ujel v pot tekočine. Prilagodite na pravilen volumen. 
Povežite brizgo na pripomoček za žilni dostop. Uporabite samo z združljivimi 
priključki luer lock. 

5. Počasi, v roku 5 do 10 sekund, vkapljajte točen krvni volumen raztopine 
CitraFlowTM v vsako svetlino pripomočka za žilni dostop, kot blokirno sredstvo, v 
obsegu, ki ustreza luminalni kapaciteti, določeni s strani proizvajalca pripomočka 
za žilni dostop. 

6. Odstranite in odvrzite neuporabljene količine ter izpraznite brizge v skladu s 
politiko institucije o ravnanju z biološko nevarnimi odpadki. 

DELOVANJE  
Običajna fiziološka raztopina PraxijectTM je sterilna vodna raztopina s približno enakim 
osmotskim tlakom in sestavo kot zunajcelična tekočina. Ne draži tkiv. Uporablja se za 
izpiranje pripomočkov za žilni dostop za ohranitev prehodnosti katetrov in za 
preprečevanje stika nezdružljivih zdravil in tekočin. 
CitraFlowTM deluje kot posredno intravensko sredstvo proti strjevanju za blokado 
pripomočkov za žilni dostop. Natrijev citrat v zunajtelesnem toku preprečuje strjevanje 
krvi s kelatizacijo ioniziranih kalcijevih ionov v topni kompleks. Kalcij je sestavni ion, ki 
sodeluje pri strjevanju krvi. Lokalna odstranitev s pomočjo citrata preprečuje aktivacijo 
kofaktorjev strjevanja, faktorja X in protrombina, in takojšnjo tvorbo fibrina. Ne pride 
do sistemskega preprečevanja strjevanja krvi. Protimikrobni učinek CitraFlowTM 30 % in 
46,7 % poteka prek vezave in odstranjevanja Ca2+ v okolico. Ca2+ lahko uravnava 
določene gene, odgovorne za rast in preživetje mikrobov 
OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE 
Vsak komplet je dobavljen kot dve (2) prozorni, plastični, napolnjeni brizgi, pakirani v 
zavarjeni vrečki.  Vsaka napolnjena brizga PraxijectTM vsebuje prozorno, brezbarvno, 
sterilno običajno fiziološko raztopino 0,9 %.  Vsaka napolnjena brizga CitraFlowTM 
vsebuje prozorno, brezbarvno, sterilno raztopino 0,04 g/ml natrijevega citrata in 
etanola (pomožna snov) [CitraFlowTM 4 %] ali 0,3 g/ml natrijevega citrata [CitraFlowTM 
30 %] ali 0,467 g/ml natrijevega citrata [CitraFlowTM 46,7 %]; pH je uravnan s citronsko 
kislino.  Kompleta ne vsebujeta lateksa in konzervansov. 
Kataloška 
številka  Opis  Pakiranje 

3255  10 ml PraxijectTM 0,9 % običajne fiziološke 
raztopine v 10 ml brizgi + 3 ml CitraFlowTM 
4 % (m/v) v 5 ml brizgi 

Ena (1) 3705C in ena (1) 38543;  
75 vrečk na pakiranje 

3225  10 ml PraxijectTM 0,9 % običajne fiziološke 
raztopine v 10 ml brizgi + 3 ml CitraFlowTM 
30 % (m/v) v 5 ml brizgi 

Ena (1) 3705C in ena (1) 38243;  
75 vrečk na pakiranje 

3215  10 ml PraxijectTM 0,9 % običajne fiziološke 
raztopine v 10 ml brizgi + 3 ml CitraFlowTM 
46,7 % (m/v) v 5 ml brizgi 

Ena (1) 3705C in ena (1) 38143;  
75 vrečk na pakiranje 

SHRANJEVANJE IN STABILNOST 
Kompleta PraxiFlowTM morata biti shranjena pri temperaturi med 15 oC in 30 oC (59 oF in 
86 oF) in zaščitena pred neposredno sončno svetlobo in zmrzovanjem. Izdelek lahko 
shranjujete do datuma poteka roka uporabnosti, navedenega na embalaži izdelka. 
SIMBOLI NA OZNAKAH IZDELKA 

REF:  Kataloška 
številka   

Pozor, 
upoštevajte 
spremljajoče 
dokumente 

  Sterilizirano z obsevanjem 

LOT   Serijska 
številka   

Ne vsebuje 
lateksa   

Ne uporabljajte ponovno, 
samo za enkratno 
uporabo 

 

Uporabno 
do   

Priporočena 
temperature 
shranjevanja 

 

Pooblaščeni predstavnik v 
Evropski skupnosti 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Haag 
Nizozemska  0413 CE znak   

Polnilni 
volumen 

 
 

S L O V E N S K Ý ( S K )
PraxiFlowTM 

1 Predplnená striekačka s fyziologickým roztokom 
1 Predplnená striekačka s roztokom citrátu sodného 

INDIKÁCIE A KLINICKÉ POUŽITIE 
PraxijectTM Fyziologický roztok je určený na preplachovanie pomôcok zabezpečujúcich 
cievny prístup (VAD). 
CitraFlowTM je indikovaný na zabezpečenie priechodnosti pomôcok na cievny prístup. 
KONTRAINDIKÁCIE 
Pacienti so známymi alergiami alebo hypersenzitivitou na jednotlivé zložky. Zoznam 
nájdete v časti POPIS PRODUKTU A BALENIE. Nie je určený na riedenie alebo 
rozpúšťanie liekov. 
VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA 
Používajte aseptické postupy. Len na jedno použitie. Nepoužívajte opakovane. Nie je 
určené na intravenózne injekčné podávanie. Nepoužívajte v prípade, že je obal 
otvorený alebo poškodený. Nepoužívajte ak je viečko na striekačke porušené. Pred 
použitím zrakom skontrolujte obsah každej predplnenej striekačky, či je priezračný, či 
neobsahuje čiastočky, precipitát, zmenu sfarbenia a či neprepúšťa. Ak spozorujete 
niečo z vyššie uvedeného, pomôcku nepoužívajte. Zabráňte zachyteniu vzduchu v ceste 
prietoku kvapaliny. Nesterilizujte opakovane. Sterilné pokiaľ nie je obal otvorený alebo 
poškodený. Môže byť umiestnené na sterilnom podklade. 
NEŽIADUCE ÚČINKY 
Ak sa produkt používa podľa indikácií, neuvádzajú sa žiadne nežiaduce účinky. Pri 
vysokých koncentráciách [30% a 46,7%] citrátu sodného, ak sa látka neúmyselne 
dostane do žily, môžu vzniknúť parestézie a/alebo disgeusia (poruchy chuti). 
NÁVOD NA POUŽITIE 
POUŽÍVAJTE ASEPTICKÉ POSTUPY.  
1. Predtým, než budete používať pomôcku na zabezpečenie venózneho prístupu, v súlade 

s protokolom platným vo vašej inštitúcii aspirujte a zneškodnite roztok, ktorý sa do 
pomôcky na zabezpečenie cievneho prístupu dostal pri predchádzajúcom použití. 

2. Po ukončení každého použitia pomôcky na cievny prístup asepticky otvorte balenie a 
skontrolujte obsah striekačiek podľa pokynov v časti VÝSTRAHY A BEZPEČNOSTNÉ 
UPOZORNENIA. 

3. Odstráňte a zlikvidujte kryt striekačky s fyziologickým roztokom PraxijectTM. Zo 
striekačky vytlačte vzduch. Zabráňte zachyteniu vzduchu v ceste prietoku kvapaliny. 
Používajte len s kompatibilnými luer konektormi. Vypláchnite lumen pomôcky na 
cievny prístup sterilným fyziologickým roztokom, tak aby sa odstránili všetky zvyšky 
krvy, liekvo alebo iných látok.  

4. Odstráňte a zlikvidujte kryt striekačky s fyziologickým roztokom CitraFlowTM. Zo 
striekačky vytlačte vzduch. Zabráňte zachyteniu vzduchu v ceste prietoku kvapaliny. 
Nastavte na správny objem. Pripojte striekačku k pomôcke na cievny prístup. 
Používajte len s kompatibilnými luer konektormi. 

5. Pomaly, v priebehu 5‐10 sekúnd, vstreknite presný objem roztoku CitraFlowTM do 
jednotlivých lumenov pomôcky na cievny prístup – akok cievnu zátku, v objeme 
zodpovedajúcom veľkosti lumenu podľa pokynov výrobcu pomôcky na cievny prístup. 

6. Nespotrebovaný objem a prázdne striekačky vytiahnite a zlikvidujte podľa pokynov na 
zneškodňovanie biologického odpadu na vašom pracovisku. 

POSTUP  
Fyziologický roztok PraxijectTM je sterilný vodný roztok s približne rovnakým 
osmotickým tlakom a zložením ako extracelulárne prostredie. Nedráždi tkanivá. Používa 
sa na preplachovanie pomôcky na cievny prístup, za účelom udržania priechodnosti 
katétra a na zabránenie kontaktu medzi nekompatibilnými liekmi alebo kvapalinami. 
CitraFlowTM funguje ako nepriame antikoagulancium – ako zátka pomôcky na cievny 
prístup. V mimotelovom obehu citrát sodný zabezpečuje antikoaguláciu cheláciou 
ionizovaného vápnika na rozpustný komplex. Vápnik je základný ión zapojený do 
koagulačnej kaskády. Jeho lokálne odstránenie citrátom bráni aktivácii zrážacích 
kofaktorov, faktora X a protrombínu a v konečnom dôsledku tvorbe fibrínu. Nenastáva 
však systémová antikoagulácia. Antimikrobiálny účinok 30% a 46,7% roztoku 
CitraFlowTM je zabezpečený vyviazaním a odstránením Ca2+ z okolia. Ca2+ môže 
regulovať určité gény zodpovedné za rast a prežívanie mikróbov 
POPIS PRODUKTU A BALENIE 
Každá súprava sa dodáva v podob dvoch (2) priehľadných, plastových, predplnených 
striekačiek, zabalených do zvareného vrecka.  Každá predplnená striekačka PraxijectTM 
obsahuje priezračný, bezfarebný, sterilný roztok 0,9% fyziologického roztoku.  Každá 
predplnená striekačka CitraFlowTM obsahuje priezračný, bezfarebný, sterilný roztok 
0,04 g/ml citrátu sodného a etanolu (pomocná látka) [CitraFlowTM 4%], resp. 0,3 g/ml 
citrátu sodného [CitraFlowTM 30%], resp. 0,467 g/ml citrátu sodného [CitraFlowTM 
46,7%]; pH sa koriguje kyselinou citrónovou.  Súprava neobsahuje latex a neobsahuje 
konzervačné látky. 
Katalógov
é číslo  Popis  Balenie 

3255  10 ml 0,9% fyziologického roztoku 
PraxijectTM v 10 ml striekačke + 3 ml 
CitraFlowTM 4% (hm.) v 5 ml striekačke 

Jeden (1) 3705C a jeden (1) 38543; 
75 vreciek v krabici 

3225  10 ml 0,9% fyziologického roztoku 
PraxijectTM v 10 ml striekačke + 3 ml 
CitraFlowTM 30% (hm.) v 5 ml striekačke 

Jeden (1) 3705C a jeden (1) 38243; 
75 vreciek v krabici 

3215  10 ml 0,9% fyziologického roztoku 
PraxijectTM v 10 ml striekačke + 3 ml 
CitraFlowTM 46,7% (hm.) v 5 ml striekačke 

Jeden (1) 3705C a jeden (1) 38143; 
75 vreciek v krabici 

SKLADOVANIE A STABILITA 
Súpravy PraxiFlowTM sa majú skladovať pri teplote od 15oC do 30oC (59oF až 86oF) a 
musia byť chránené pred priamym slnečnýms svetlom a mrazom. Produkt je možné 
skladovať až do dátumu exspirácie na obale. 
SYMBOLY NA ŠTÍTKOCH 

REF: 
Katalógové 
(referenčné) 
číslo   

Pozor, obráťte sa 
na sprievodnú 
dokumentáciu

  Sterilizované žiarením 

LOT   Číslo šarže 
 
Neobsahuje 
latex   

Nepoužívajte opakovane, 
určené len na jedno 
použitie 

 

Spotrebujte 
do 

Odporúčaná 
teplota 
skladovania 

Autorizovaný zástupca v 
Európskom spoločenstve 
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T Ü R K Ç E ( T R )
PraxiFlowTM 

1 Serum Fizyolojik Solüsyonuyla Önceden Doldurulmuş Şırınga 
1 Sodyum Sitrat Solüsyonuyla Önceden Doldurulmuş Şırınga 

ENDİKASYONLAR VE KLİNİK KULLANIMI 
PraxijectTM Serum Fizyolojik, damar yolu erişim cihazlarının (VAD'lar) yıkanmasına 
yöneliktir. 
CitraFlowTM VAD yollarının açıklığının muhafaza edilmesinde kullanıma yöneliktir. 
KONTRAENDİKASYONLAR 
Bileşenlere karşı bilinen alerjiye veya aşırı duyarlılığa sahip hastalar. 
Kontraendikasyonların bir listesi için ÜRÜN TANIMI VE AMBALAJI kısmına bakınız. 
İlaçların sulandırılması veya seyreltilmesi için uygun değildir. 
UYARILAR VE ÖNLEMLER 
Aseptik teknik kullanınız. Tek kullanımlıktır. Yeniden kullanmayın. Doğrudan damar içi 
enjeksiyona uygun değildir. Paket açılmışsa veya hasarlıysa kullanmayın. Şırınganın 
başlığı sağlam değilse kullanmayın. Kullanmadan önce her önceden doldurulmuş 
şırınganın içeriğini berraklık, parçacıklı madde, çökelti, renk bozulması ve sızıntıya karşı 
görsel olarak kontrol edin. Yukarıda bahsedilenlerden herhangi biri gözlemlenirse 
kullanmayın. Sıvı yolunda havanın sıkışmasını önleyin. Yeniden sterilize etmeyin. Paket 
açılmadıkça veya hasar görmedikçe steril durumdadır. Steril alan üzerinde konulabilir. 
YAN ETKİLER 
Ürün, belirtilen şekilde kullanıldığında bilinen hiçbir yan etki rapor edilmemiştir. Ürün 
kazara damar içine girerse, yüksek Sodyum Citrat konsantrasyonu nedeniyle [%30 ila 
%46,7] parestezi ve/veya disguzi meydana gelebilir. 
KULLANIM TALİMATLARI 
ASEPTİK TEKNİK KULLANINIZ.  
1. Bir venöz erişim seansına başlamadan önce, önceki seans sırasında Damar Yolu 

Erişim Cihazı'na (VAD) zerk edilen solüsyonu çekin ve atın. 
2. Her venöz erişim seansı tamamlandığında, paketi aseptik koşullarda açın ve 

şırıngaların içeriğini UYARILAR VE ÖNLEMLER kısmına göre kontrol edin. 
3. PraxijectTM Serum Fizyolojik şırınga başlıklarını çıkarıp atın. Şırınganın havasını 

boşaltın. Sıvı yolunda havanın sıkışmasını önleyin. Yalnızca uyumlu luer kilitli 
konnektörlerle birlikte kullanın. VAD içindeki herhangi bir kan, ilaç veya başka bir 
madde kalıntısını gidermek için VAD'ın lümenlerini steril salin solüsyonuyla yıkayın.  

4. CitraFlowTM şırınga başlıklarını çıkarıp atın. Şırınganın havasını boşaltın. Sıvı 
yolunda havanın sıkışmasını önleyin. Doğru hacmi ayarlayın. Şırıngayı VAD'a 
bağlayın. Yalnızca uyumlu luer kilitli konnektörlerle birlikte kullanın. 

5. 5 ila 10 saniyelik bir sürede tam ilk doldurma hacmine ayarlanmış CitraFlowTM 
solüsyonunu yavaşça, bir kilitleme maddesi olarak VAD üreticisi tarafından 
belirtilen şekilde lümen kapasitesine uygun hacimlerde VAD lümenine zerk edin. 

6. Kullanılmayan kısmı ve boş şırıngaları kurumun biyo zararlı atık politikasına göre 
çıkartıp atın. 

ETKİ  
PraxijectTM Serum Fizyolojik, ekstrasellüler sıvılarla yaklaşık olarak aynı osmotik basınca 
ve bileşime sahip steril, sulu solüsyondur. Dokuları tahriş etmez. Kateter yolu açıklığını 
muhafaza etmek ve uyumsuz ilaçlarla veya sıvılarla teması önlemek amacıyla VAD'ları 
yıkamak için kullanılır. 
CitraFlowTM VAD'ın kilitlenmesi için bir dolaylı sıralı antikoagülan madde görevi görür. 
Sodyum Sitrat, ekstrakorporeal devrelerde iyonize Kalsiyumu bir çözünebilir komplekse 
bağlayarak antikoagülasyona neden olur. Kalsiyum, pıhtılaşma aşamasında yer alan 
tümleşik bir iyondur. Sitratın lokal olarak giderilmesi, pıhtılaşma kofaktörlerinin, X 
faktörün ve protrombinin etkinleşmesini ve dolayısıyla fibrin formasyonunu önler. 
Sistemik antikoagülasyon meydana gelmez. CitraFlowTM %30 ve %46,7'nin 
antimikrobiyal etkisi, çevre alanda Ca2+'ın bağlanması ve giderilmesi ile meydana gelir. 
Ca2+, büyümeden ve mikropların hayatta kalmasından sorumlu belirli genleri 
düzenleyebilir 
ÜRÜN TANIMI VE AMBALAJ 
Her set, ısı ile mühürlenmiş bir torba içinde paketlenmiş iki (2) adet berrak, plastik, 
önceden doldurulmuş şırınga halinde sağlanır.  Her PraxijectTM önceden doldurulmuş 
şırınga, berrak, renksiz, steril %0,9 Serum Fizyolojik solüsyonu içerir.  Her CitraFlowTM 
önceden doldurulmuş şırınga, berrak, renksiz, steril 0,04 g/mL sodyum sitrat ve ethanol 
(eksipiyan) [CitraFlowTM %4] veya 0,3 g/mL sodyum sitrat [CitraFlowTM %30] ya da 0,467 
g/mL sodyum sitrat [CitraFlowTM %46,7] solüsyonu içerir; pH, sitrik asitle ayarlanır.  
Setler lateks ve koruyucu madde içermez. 
Katalog 
Numarası Tanım  Ambalaj 

3255  5 mL şırınga içinde 3 mL CitraFlowTM %4 
(w/v) + 10 mL şırınga içinde 10 mL 
PraxijectTM %0,9 Serum Fizyolojik 

Bir adet (1) 38543 ve Bir adet (1) 
3705C; ürün kutusu başına 75 torba 

3225  5 mL şırınga içinde 3 mL CitraFlowTM %30 
(w/v) + 10 mL şırınga içinde 10 mL 
PraxijectTM %0,9 Serum Fizyolojik 

Bir adet (1) 38243 ve Bir adet (1) 
3705C; Ürün kutusu başına 75 torba

3215  5 mL şırınga içinde 3 mL CitraFlowTM %46,7 
(w/v) + 10 mL şırınga içinde 10 mL 
PraxijectTM %0,9 Serum Fizyolojik 

Bir adet (1) 38143 ve Bir adet (1) 
3705C; Ürün kutusu başına 75 torba

SAKLAMA VE STABİLİTE 
PraxiFlowTM Kitleri 15 oC ve 30 oC (59 oF ve 86 oF) arasında saklanmalı ve doğrudan 
güneş ışığından ve dondurucu soğuktan korunmalıdır. Ürün, ürün paketinin üzerindeki 
son kullanma tarihine kadar saklanabilir. 
ÜRÜN ETİKETLERİ ÜZERİNDEKİ SEMBOLLER 

REF: 
Katalog 
(Referans)  
numarası  

İkaz, ekteki 
belgelere 
başvurunuz. 

 
Işınlamayla sterilize 
edilmiştir 

LOT   Lot 
numarası   

Lateks içermez  Tekrar kullanmayınız, 
yalnızca tek kullanımlıktır 

 
Kullanımı 

 
Önerilen 
Saklama Isısı 
(Sıcaklığı) 
 

Avrupa topluluğunda Yetkil
temsilcisi 
Emergo‐Europe 
Prinsessegracht 20 
2514 AP, Lahey 
Hollanda  0413 CE işareti  İle Doldurunuz

 

A( لعربية R( 
 PraxiFlowTM 

  محقنة معبأة مسبقًا بمحلول ملحي عادي1
  محقنة معبأة مسبقًا بمحلول سيترات الصوديوم1

 دواعي الاستعمال والاستعمال الطبي
). VAD المعبأة بمحلول ملحي عادي لتنظيف الأجھزة الموصلة الوعائية (PraxijectTMتستخدم محقنة 

). VADللحفاظ على انفتاح الأجھزة الموصلة الوعائية ( CitraFlowTMتستخدم 
 موانع الاستعمال

لا تُستخدم مع المرضى الذين يعانون من الحساسية المعروفة أو الحساسية المفرطة من المكونات. للحصول 
. المنتج غير مخصص لإعادة تركيب الأدوية أو وصف المنتج والتعبئةعلى قائمة بالمكونات، راجع قسم 

 تخفيفھا.
 تحذيرات وتنبيھات

استخدم تقنية التعقيم. للاستخدام مرة واحدة فقط. لا تستخدمه مرة أخرى. لا يُستخدم للحقن الوريدي المباشر. 
لا يُستخدم المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة. لا يُستخدم المنتج إذا كان غطاء المحقنة غير سليم. تفقد 

محتويات كل محقنة معبأة مسبقًا بصريًا للتأكد من نظافتھا، وقبل الاستخدام تأكد من عدم احتوائھا على 
جسيمات، أو رواسب، أو تغير لونھا، أو وجود تسريب بھا. لا تستخدم المنتج إذا لاحظت أحد الأمور 

السابقة. لا تدع الھواء ينحبس في مسار السائل. لا تُعيد تعقيمھا. المحقنة معقمة ما لم يتم فتح العبوة أو 
يمكن وضعھا في وسط معقم. تعرضھا للتلف. 
 تأثيرات جانبية

لم يتم الإبلاغ عن أي تفاعلات عكسية معروفة عند استخدام المنتج كما ھو موضح. قد يحدث تشوش للحس 
%] من سيترات الصوديوم إذا وصل 46,7% و 30و/أو خلل حاسة التذوق عند استخدام تركيزات عالية [

المنتج إلى الوريد دون قصد. 
 إرشادات للاستعمال

 استخدم تقنية التعقيم. 
قبل الشروع في بدء جلسة التوصيل الوريدي، اسحب المحلول الذي تم إدخاله في الجھاز الموصل  .1

) أثناء الجلسة السابقة وتخلص منه وفقًا لبروتوكول المؤسسة. VADالوعائي (
عند اتمام كل جلسة من جلسات التوصيل الوريدي، افتح العبوة وافحص محتويات المحقنات في بيئة  .2

 معقمة وفقًا للتحذيرات والتنبيھات.
 وتخلص منه. أخرج الھواء من المحقنة. لا PraxijectTMأزل غطاء محقنة المحلول الملحي العادي  .3

تدع الھواء ينحبس في مسار السائل. لا تستخدمھا إلا مع موصلات قفل لور متوافقة. اغسل تجاويف 
) بمحلول ملحي معقم لإزالة أي بقايا من الدم، أو الدواء، أو أي مواد VADالجھاز الموصل الوعائي (

).  VADأخرى متبقية في الجھاز الموصل الوعائي (
 وتخلص منه. أخرج الھواء من المحقنة. لا تدع الھواء ينحبس في CitraFlowTMأزل غطاء المحقنة  .4

). لا VADمسار السائل. عين الحجم الصحيح. قم بتوصيل المحقنة بالجھاز الموصل الوعائي (
تستخدمھا إلا مع موصلات قفل لور متوافقة. 

 ثوانٍ، أدخل حجم الشروع الدقيق من محلول 10 و 5على نحو بطيء، في مدة تتراوح بين  .5
CitraFlowTM) في كل تجويف من تجاويف الجھاز الموصل الوعائي VAD( كعامل تأمين وفقًا ،

). VADللأحجام المتوافقة مع القدرة اللمعية التي تحددھا الجھة المصنعة للأجھزة الموصلة الوعائية (
أزل الأجزاء غير المستخدمة والمحقنات الفارغة وتخلص منھا وفقًا لسياسة التخلص من النفايات الحيوية  .6

 الخطرة لدى المؤسسة.
 إجراء 

 محلولاً مائيًا معقمًا يحتوي على نفس التكوين والضغط PraxijectTMيُعد المحلول الملحي العادي 
التناضحي تقريبًا للسوائل الموجودة خارج الخلية. لا يسبب تھيج في الأنسجة. يُستخدم لتنظيف الأجھزة 

) للحفاظ على انفتاح القسطرة ومنع حدوث أي اختلاط بالأدوية أو السوائل غير VADالموصلة الوعائية (
المتوافقة. 

). VADكعامل مضمن مضاد للتخثر غير مباشر لتأمين الجھاز الموصل الوعائي ( CitraFlowTMيعمل 
في الدورات التي تحدث خارج الجسم، تتسبب سيترات الصوديوم في منع التخثر عن طريق خلب الكالسيوم 
المتأين إلى معقد ذواب. يُعد الكالسيوم أيونًا متكاملاً يُستخدم في القضاء على التخثر بالتدريج. تمنع الإزالة 

 والبروثرومبين، والتكوين Xالمحلية عن طريق السيترات تنشيط العوامل المساعدة على التخثر، وعامل 
 CitraFlowTMالنھائي للفبرين. لا يحدث منع التخثر المجموعي. يظھر التأثير المضاد للميكروبات للمنتج 

+) الموجود في المنطقة المحيطة وإزالته. قد Ca2% من خلال تقييد الكالسيوم (46,7% و 30بالتركيزين 
+) بعض الجينات المسؤولة عن نمو الميكروبات ويساعد على بقائھا Ca2ينظم الكالسيوم (

 وصف المنتج والتعبئة
) معبأتين مسبقًا في كيس حراري محكم الغلق.  2تتكون كل مجموعة من محقنتين نظيفتين من البلاستيك (

، نظيف %0,9 على محلول ملحي عادي معقم بتركيز PraxijectTMتحتوي كل محقنة معبأة مسبقًا من 
 0,04 على محلول معقم مكون من CitraFlowTMوعديم اللون.  تحتوي كل محقنة معبأة مسبقًا من 
 0,3] نظيف وعديم اللون، أو CitraFlowTM 4%جم/مل من سيترات الصوديوم وإيثانول (سواغ) [

 جم/مل من سيترات الصوديوم 0,467أو CitraFlowTM 30%]جم/مل من سيترات الصوديوم [
[CitraFlowTM 46,7%] ؛ ويمكن ضبط درجة الحموضة باستخدام حمض الستريك.  وتخلو المجموعتان

 من اللاتيكس والمواد الحافظة.
التعبئةالوصف رقم الكتالوج

(الحجمية4 بنسبةCitraFlowTM مل من3 3255 %w/v(
 بنسبة PraxijectTM مل من 10 مل + 5في محقنة 

  مل10% من المحلول الملحي العادي في محقنة 0,9

؛3705C (1)ومحقنة38543 (1)محقنة
 المنتج صناديق من صندوق بكل كيسًا 75

(الحجمية30 بنسبةCitraFlowTM مل من3 3225 %
w/v مل من 10 مل + 5) في محقنة PraxijectTM 

 10% من المحلول الملحي العادي في محقنة 0,9بنسبة 
مل

؛3705C (1)ومحقنة38243 (1)محقنة
المنتج صناديق من صندوق بكل كيسًا 75

(الحجمية46,7 بنسبةCitraFlowTM مل من3 3215 %
w/v مل من 10 مل + 5) في محقنة PraxijectTM 

 10% من المحلول الملحي العادي في محقنة 0,9بنسبة 
مل

؛3705C (1)ومحقنة38143 (1)محقنة
المنتج صناديق من صندوق بكل كيسًا 75

 التخزين والحفظ
 86و  59درجة مئوية ( 30  و15 في درجة حرارة تتراوح بين PraxiFlowTMمجموعاتيجب تخزين 

درجة فھرنھايت) وحمايتھا من التعرض المباشر لأشعة الشمس أو التجمد. يمكن تخزين المنتج حتى انتھاء 
 الصلاحية حسب تاريخ الانتھاء الموضح على عبوة المنتج.

 الرموز على ملصقات المنتج
REF:  مرجع الكتالوج 

رقم
 تنبيه، راجع 

 معقم بالإشعاع الوثائق المرفقة

LOT لا تستخدمه مرة أخرى،,  لا يحتوي على لاتيكس رقم العبوة
 للاستخدام مرة واحدة فقط

 
 التخزين الموصى  قبل استخدم

 به درجة الحرارة
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