ENGLIS (GB)

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

INDICATIONS AND CLINICAL USE

Praxuect Normal Saline is for vascular access devices (VADs) flushing.

CitraFlow™ 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.

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.

. At the completion of each venous access session, aseptically open the package and

inspect the contents of the syrlnges according to WARNINGS AND PRECAUTIONS.

Remove and discard the Praxiject™ 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.

Remove and discard the CitraFlow" 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.

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

6. Remove and discard unused portions and empty syringes according to the

institution’s biohazardous waste policy.

ACTION

Praxiject™ 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.

CitraFlow"" 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 ﬂbrln Systemic anticoagulation does

not occur. The antimicrobial effect of CitraFlow"™ 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, plastlc prefilled syringes packaged in a heat sealed

pouch. Each Praxuect prefilled svrlr&ge contains a clear, colourless, sterile Normal

Saline 0.9% solution. Each CitraFlow™ prefilled syringe contains a clear, co\ourless

sterile solution of 0.04 g/mL sodlum citrate and ethanol (excipient) [CitraFlow ™ 4“/JM

0.3 g/mL sodium citrate [Citra Flow'" 30%], or 0.467 g/mL sodium citrate [CitraFlow'

46.7%); pH is adjusted with citric acid. The kits are latex free and contain no

reservatives.
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Number P

Packaging

FRANCAIS (FR
PraxiFlow™

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

Seringue pré remplie d’une solution de citrate de sodium

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE
Praxuect Sallne Normale est pour le ringage de di:
CitraFlow™ est indiqué pour maintenir la perméabili
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 PRECAUTIONS
Utiliser la t i i Usage unique Ne pas réutiliser. Pas pour
injection intraveineuse directe. Ne pas utiliser si I'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. S e'rile si I’'emballage n’a pas été ouvert ou endommagé. Peut étre placé
sur un champ sté
REACTIONS INDESIRABLES
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.

Préalablement a |'ouverture d'une session d'accés veineux, aspirer et jeter, la
solution qui a été instillé dans le dispositif d'acces vasculalre (DAV) au cours de la
session précédente conformément au protocole de I'institution.

2. Ala fin de chaque session d'accés veineux, aseptiquement ouvrir le paquet et

inspectez le contenu des seringues selon les MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Retirez et jetez capuchon de la seringue de Praxuect ™ saline Normale. Expulser |'air

de la seringue. Ne permettez pas |'air d'étre 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.

Retirez et jetez capuchon dela seringue de CitraFlow™. Expulser |'air de la seringue.

Ne permettez pas I'air d'étre piégé dans le trajet du ||qu|de 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 a 10 secondes, instiller le volume
d'amorgage exact de la solution CitraFlow™ dans chaque lumen DAV, comme agent
de verrouillage, dans des volumes correspondant a 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 I'institution.

ACTION

Praxiject™ Saline Normale est une solution stérile, aqueuse avec approximativement la

méme pression osmotique et composition que les fluides extracellulaires. Cette

solution est non irritante pour les tissus. La solution est utilisée pour le ringage des

DAVs afin de maintenir la perméabilité du cathéter et pour empécher le contact entre

les med\caments ou les fluides incompatibles

CitraFlow™ agit comme une anticoagulante indirecte en ligne pour le verrouillage du

DAV. Dans le circuit extracorporel, citrate de sodium provoque I'anticoagulation par

chélation du calcium ionisé en un complexe soluble. Le calcium est un ion intégral

impliqué dans la cascade de coagulation. Enlévement local par le citrate empéche

I'activation des cofacteurs de coagulation, facteur X et prothrombine et formation

ultime de fibrine. Anticoagulation systémique ne se produit pas. L'effet antimicrobien

de CitraFlow™ 30% et 46.7% se produit par la fixation et I'enlévement de Ca2+ dans le
milieu environnant. Le Ca2+ peut réguler certains génes responsables 2 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,

lasti emballé dans une pochette thermo scellée. Chaque seringue pré remplie de

sitifs d’acceés vasculaires (DAVs)
des DAVs.
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3255 10 mL Praxiject™ 0.9% Normal Saline in a
10 mL syringe +3 mL CitraFlow™ 4%
(w/v)ina5 mL syringe

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

3225 10 mL Praxiject™ 0.9% Normal Saline in a
10 mL syringe + 3 mL CitraFlow™ 30%
(w/v)ina5 mL syringe

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

3215 10 mL Praxiject™ 0.9% Normal Saline in a
10 mL syringe + 3 mL CitraFlow™ 46.7%
(w/v)ina5 mL syringe

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

STORAGE AND STABILITY

PraxiFlow™ kits should be stored between 15°C and 30°C (59°F and 86°F) 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

Praxiject™ contient une solution claire, incolore, et stérile de saline normale 0.9%.
Chaque seringue pré remplie de CltraFInwTM contient une solution claire, |ncolore et
stérile de: citrate de sodium 0.04 g/mL avec éthanol (excipient) [CltraF\ow 4%], ou
citrate de sodlum 0.3 g/mL [CitraFlow™ 30%], ou citrate de sodium 0.467 g/mL
[CitraFlow'™ 46.7%]; pH ajusté avec de I'acide citrique. Les trousses sont sans latex et ne
contient aucun agent de conservation.

Numéro
Description Emballage
Catalogue P 8!
3255 10 mL Praxiject™ 0.9% Saline Normale dans un | Un (1) 3705C et un (1) 38543;

seringue de 10 mL + 3 mL CitraFlow™ 4%

(p/v) dans un seringue de 5 mL

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

75 pochettes par caisse

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

Catalogue Caution, consult
REF:  (Reference) accompanying [r] sterile by irradiation
Number documents

Lot number

@ Does not contain ® Do not reuse, single use
latex only

Authorised representative
lw  Recommended in the Evropean
Use by 15 Storage community
2 Temperature EC | REP |Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague

C € gya cemarking | @ Fillvolume

3215 10 mL Praxiject™ 0.9% Saline Normale dans un
seringue de 10 mL + 3 mL CitraFlow™ 46.7%
(p/v) dans un seringue de 5 mL
ENTREPOSAGE ET STABILITE
Les trousses PraxiFlow™ doivent étre entreposées entre 15°C et 30°C (59°F et 86°F) et
protégé contre la lumiére directe et du gel. Le produit peut étre entreposé jusqu'a la
date de péremption sur I’emballage du produit.
SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DE PRODUIT

Numéro de Attention consultez
REF:  Catalogue A les documents

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

Stérilisé par
irradiation

The Netherlands

Ne contient aucun Ne pas réutiliser,
latex usage unique

Numéro de
lot

Température "

h autorisé dans la
d'entreposage ;
> communauté

2 Utilisé avant

EC [Rep [ SOrOPEEIN
Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague

Volume de

(q3 0413 Marque CE remplissage

t Représentant
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154

«

The Netherlands

PAN

(ES)

PraxiFlow™
1 Jeringa precargada con una solucién salina normal al 0,9 %
1 Jeringa precargada con solucién de citrato de sodio

INDICACIONES Y USO CLiNICO

Praxiject” Sallna Normal estd indicado para purgar los dispositivos de acceso vascular (DAV).

CitraFlow™ esta 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 seccién DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y ENVASE. No para la

reconstitucién y dilucion de medicamentos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Usar la técnica aséptica. Un solo uso. No reutilizar. No indicado para inyeccién

intravenosa directa. No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado. 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, particulas, precipitado, decoloracién 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 dafiado. Puede ser colocado en un campo estéril.

REACCIONES ADVERSAS

Ninguna reaccién 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 via intravenosa, pueden darse casos de parestesia y/o disgeusia

INSTRUCCIONES DE USO

USE LA TECNICA ASEPTICA.

. Antes de comenzar una sesion de acceso venoso, aspire y deseche la solucion que
se quedo en el dispositivo de acceso vascular (DAV) durante la anterior sesion, de
acuerdo con el protocolo de la institucién.

. Alfinal de cada sesion de acceso venoso, abra asépticamente el envase y observe el

contenido de las jeringas tal y como se indica en ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Retire y deseche la tapa de la jeringa Praxuect ™ 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 [imenes del DAV con una solucién
salina estéril para eliminar cualquier resto de sangre, medicacién u otra sustancia
que se haya podido quedar en el DAV.

Retire y deseche la tapa de la jeringa CitraFlow™. 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.

Lentamente y en un periodo de tiempo dme4 5 a 10 segundos, introduzca el mismo

volumen de cebado exacto de CitraFlow " en cada uno de los limenes del DAV,

como un fijador, en volimenes que se correspondan con la capacidad de los
lumenes, siguiendo las especificaciones del fabricante del DAV siguiendo las
especificaciones del fabricante del DAV.

Retire y deseche las porciones y las jeringas vacias que no haya usado conforme a la

politica de eliminacion de residuos biolégicamente peligrosos de la institucién.

ACCION

Praxiject™ Salina Normal es una solucion estéril y acuosa con practicamente la misma

composicién y presién osmética que los liquidos extracelulares. No irrita los tejidos. Se

utiliza para purgar los DAVs con el fin de mantener la permeabilidad del catéter y evitar
el contactp entre soluciones o medicamentos incompatibles.

CitraFlow'™ actda como un agente anticoagulante intravenoso indirecto para bloquear

DAV. En el circuito extracorpéreo, el citrato de sodio actia como anticoagulante

mediante la quelacion de calcio ionizado en un compuesto soluble. El calcio es un ién

integro involucrado en la cascada de coagulacién. La eliminacién local por citrato evita la
activacion de cofactores de coagulacion, factores X, protrombina y la formacién de

fibrina. No causa anticoagulacion sistémica. El efecto antimicrobiano de CitraFlow™ 30%

y 46.7% se consigue mediante la fijacion y extraccion del Ca2+ en la zona circundante. El

Ca2+ puede regular ciertos genes responsables del crecimiento y la supervivencia de los

microbios.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y ENVASE

Cada botiquin contiene dos (2) jeringas transparentes de plastico, precargadas

envasadas en una bolsa sellada con calor. Cada jeringa precargada Praxiject™ contiene

una solucion Salina Normal al 0,9 % transparente, incolora, y estéril. Cada jeringa

precargada CitraFlow'™ contiene una solucién transparente, incolora, y estéril de: 0,04

g/ml de citrato de sodio y etanol (excipiente) [CitraFlow M4%] 00, 3 /ml de citrato de

sodio [CitraFlow™ 30%], 0 0,467 g/ml de citrato de sodio [CitraFlow™ 46.7%); el pH se ha

ajustado con acido citrico. Los botiquines no contienen latex ni conservantes.
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3255 10 mL Praxiject™ 0.9% Salina Normal en un

jeringa de 10 mL + 3 mL CitraFlow™ 4%

(p/v) en un jeringa de 5 mL
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Descripcién Envase

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

DEUTSC

DE)

PraxiFlow™
1 Ferﬂgspritze mit Normaler Kochsalzlosung (NSS)
Fertigspritze mit Natriumcitratlosung

INDIKATIONEN UND KLINISCHER EINSATZ

Praxiject™ WNo dient zum Zugénge (VAD).

CitraFlow™ |5t zur Aufrechterhaltung der Durchganglgkelt der VAD angezeigt.

GEGENANZEIGEN .

Patienten mit bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeiten beziiglich der

Inhaltsstoffe. Eine Aufstellung finden Sie unter PRODUKTBESCHREIBUNG UND

VERPACKUNG. Nicht zur Zubereitung von trockenen Produkten oder zur

Verdiinnung 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 gedffnet oder beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die

Spritzenkappe nicht richtig sitzt. Vor Gebrauch Sichtpriifung des Inhalts jeder der

Fertigspritzen auf Klarheit, Schwebstoffe, Ablagerungen, Verfarbungen und

Undichtigkeiten. Bei Vorliegen eines der vorgenannten Anzeichen nicht verwenden.

Das Eindringen von Luft in den Flussigkeitsgang ist zu vermeiden. Nicht erneut

sterilisieren. Steril bis zum Offnen oder einer Beschadigung 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 %] kénnen Unwohlsein und/oder

Geschmacksstorungen auftreten, wenn das Produkt versehentlich in die Vene gelangt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

STERILE ARBEITSWEISEN ANWENDEN.

1. Saugen Sie vor der Einleitung einer Behandlung iiber einen Venenzugang die bei der
vorausgegangenen Behandlung in den vaskuldren Zugang (VAD) instillierte Lésung ab und
entsorgen Sie sie gemaR den in der betreffenden Einrichtung geltenden Protokollen.

2. Offnen Sie nach Abschluss der Vorbehandlung des Venenzugangs unter aseptischen
Bedingungen die Verpackung und priifen Sie den Inhalt der Spritzen wie unter
'WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN ausgefiihrt.

3. Entfernen und entsorgen Sie die Verschlusskappe der Spritze mit der Praxiject™
Normalkochsalzlésung. Driicken Sie die Luft aus der Spritze. Das Eindringen von Luft in den
Flussigkeitsgang ist zu vermeiden. Nur mit kompatiblen Luer-Lock-Verbindungen zu
verwenden. Spilen Sie die Lumina des VAD mit der sterilen Kochsalzlésung, um Blut,
Arzneimittel oder andere in dem VAD verbliebene Substanzen zu entfernen,

4. Entfernen und entsorgen Sie die Verschlusskappe der Spritze mit CitraFlow . Driicken Sie

die Luft aus der Spritze. Das Eindringen von Luft in den Fliissigkeitsgang ist zu vermeiden.

Stellen Sie die richtige Fiillmenge ein. Verbinden Sie die Spritze mit dem VAD. Nur mit

kompatiblen Luer-Lock-Verbindungen zu verwenden.

Instillieren Sie genau die vorgefiillte Menge CitraFlow™ langsam, iiber einen Zeitraum von

5 bis 10 Sekunden, als Sicherungsmittel in der vom Hersteller des VAD angegebenen, dem

Fassungsvermaogen des jeweiligen Lumens entsprechenden Menge in jedes Lumen des

VAD.

o

6. Entfernen und entsorgen Sie nicht verwendete Restmengen und leere Spritzen
entsprechend den Sondermiillrichtlinien der betreffenden Einrichtung
WIRKUNG
Praxiject'M Normalkochsalzlosung ist eine sterile, wassrige Losung mit demselben osmotischen
Druck und derselben Zusammensetzung wie extrazellulare Fliissigkeiten. Es hat keine reizende
Wirkung auf das Gewebe. Verwendung zum Spiilen von VAD, um die Durchgangigkeit der
Katheter aufrechtzuerhalten und den Kontakt zwischen unvertraglichen Arzneimitteln oder
Flussigkeiten zu vermeiden.
CitraFlow™ wirkt als indirekter linear dosisabhingiger Gerinnungshemmer zur Sicherung des
VAD. In dem extrakorporalen Kreislauf [6st Natriumcitrat die Gerinnungshemmung aus, indem es
ionisiertes Calcium zu einem |6slichen Komplex bindet. Calcium ist ein untrennbar mit der
Gerinnungskaskade verbundenes lon. Seine értliche Entfernung durch ein Citrat hemmt die
Aktivierung der Kofaktoren der Gerinnung, des Faktors X und des Prothrombins sowie die
abschlieRende Bildung von Fibrin. Eme"xstemlsche Gerinnungshemmung tritt nicht auf. Die
antlmlkroblelle Wirkung von CitraFlow 30% und 46,7% besteht in der Bindung und Beseitigung
von Ca” aus dem umgebenden Bereich. Ca”"kann bestimmte, fiir das Wachstum und Uberleben
von Mikroben verantwortliche Gene regulieren.
PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKAGUNG
Jeder Satz besteht aus zwei (2) durchsichtigen Fertlgspmzen aus Kunststoff in einem
verschweiBten Beutel. Jede Fertigspritze mit Praxiject™ enthlt eine durchsichtige
farblose sterlle 0,9-prozentige Normalkochsalzlosung. Jede Fertigspritze mit
CitraFlow™ enthilt eine durchsichtige farblose sterile Losung aus 0,04 g/ml
Natnumcwtral und Ethanol (als Hilfsstoff) [CitraFlow™ 4%], oderO 3 g/ml Natriumcitrat
[CltraF\ow 30%], oder 0,467 g/ml Natriumcitrat [CltraFIow ™ 46, ,7%); der pH-Wert
wird mithilfe von Zitronenséure eingestellt. Die Satze sind latexfrei und enthalten keine
Konservierungsmittel.

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

3215 10 mL Praxiject™ 0.9% Salina Normal en un
jeringa de 10 mL + 3 mL CitraFlow™ 46.7%
(p/v) en un jeringa de 5 mL
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Botiquines PraxiFlow™ deben almacenar entre 15°C'y 30°C (59°F y 86°F) y protegidos de
la luz solar directa y de congelacion. El producto puede ser almacenado hasta la fecha de
caducidad en el paquete del producto

SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO

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

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

Ndmero de Precaucion:
consulte los
: catdlogo A Estéril por irradiacion
REF lreferegncia) documentos :
adjuntos.

No reutilizar, De un solo

Numero de No contiene
;
lote latex. uso.

Katalog- .
8 Beschreibung Verpackung
nummer
3255 10 ml Praxiject™ 0,9% Normalkochsalz Einmal (1) 3705C und einmal (1)

in einer 10 ml-Spritze + 3 ml CitraFlow™
4% (w/v) in einer 5 ml-Spritze

3225 10 ml Praxiject™ 0,9% Normalkochsalz in
einer 10 ml-Spritze + 3 ml CitraFlow™
30% (w/v) in einer 5 ml-Spritze

3215 10 ml Praxiject™ 0,9% Normalkochsalz in
einer 10 ml-Spritze + 3 ml CitraFlow™
46,7% (w/v) in einer 5 ml-Spritze
LAGERUNG UND HALTBARKEIT

PraxiFlow™ ist bei Temperaturen zwischen 15°C und 30°C (bzw. 59°F und 86°F)
aufzubewahren und sowohl vor unmittelbarer Sonneneinstrahlung als auch vor Frost zu
schiitzen. Das Produkt darf bis zu dem auf der Verpackung angegebenen
Haltbarkeitsdatum aufbewahrt werden.

SYMBOLE AUF DEN PRODUKT ETIKETTEN

38543; 75 Beutel je Schachtel

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

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

Representante autorizado
en la Comunidad Europea
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Cee Trep ] eegraene 20
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6bnrapckmu (BG)

PraxiFlow™
1 r c pu3MoNorMyeH pasreop
Mpe/iBapuTeNHO Harb/HEHa CanHuOBKE c pazraop Ha HaTpueB uyTpaT
I10KA3AHM$I U KTIMHUYHO NPUNTOXKEH
Praxiject™ HOPManeH 3MONIOTMUEH Pa3TBOp Ce M3MON3Ea 38 NPOMMBAHE Ha YCTPOICTBA 33
Cb/0B AOCTHI (VAD).
CitraFlow™e npeaHasHayeH 3a ynotpeba 3a noAAbpyKaHe Ha NpoxoArmocTTa Ha VAD
NPOTUBOMNOKA3AHUA
TMaupeHTI C aNeprvn MK CBPBXHYBCTBATENHOCT KbM CbCTaBKMTe. MOXeTe /1a OTKpUETe TexeH
cnucek B pasaena OMUCAHUE HA MPOAYKTA U OMAKOBKA. [la He ce u3non3sa 3a

wim Ha
NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HU MEPKU
M3nonssaiiTe acentidHa TexHuka. 3a e,qukpaTHa ynotpe6a. [la He ce M3No/138a NOBTOPHO. [
He ce M3N0/138a 3a . [la He ce M3M0N1383, aKO ONAKOBKaTa
e oTBOpEHa WM nospeseHa. [la He ce wznonzea, aKO KaNAYKaTa Ha CMIPUHLIOBKATa e NOBPe/eHa.
MNpeay ynotpeba ornepaiite cb Ha BCAKA cnpl
33 YNCTOTa, /IMNCa Ha NPAXOBM YACTULY, yTanBaHe, O6e3UBETABAHE UK M3TUYaHe. He
var iiTe, ako ce HAKOE OT T He aonyckaiite Bb3ayx Aa
3anyLuM MbTeKaTa Ha TeYHOCTTa. [1a He Ce CTepU/M3MPa NOBTOPHO. CTEPUIIHO, OCBEH ako
OMAKOBKaTa He e OTBOPeHa WM NoBpezieHa. Morat a 6baT NocTaBeHy Ha CTepUHO nofe.
HEXE/IAHU PEAKLIMU
He ca Ha6/110aBaHN HUKAKBM HEXENIaH! PeaKLyW, KOTaTo NPOAYKTHT Ce U3M10/138a Criopes,
npesHasHayeHmeTo. Mpu ynoTpeba Ha BUCOKA KOHLEHTPaLmA [30% & 46,7%] Ha HaTpues
LMTPaT MOXKe Aia Ce Nosisu n/vamn aKO NPOAYKTLT
npemmHe BbB BeHaTa.
WHCTPYKLIUW 3A YNIOTPEBA
VI3I'IOI'I3BAVITE ACENTUYHA TEXHUKA.
Mpeay Aa 3an04HeTe NPoLe/lypa 3a BEHO3EH 4OCTbI, aCNMPUPAIATE U OTCTpaHeTe
PasTBOPLT, KOIATO € B B’bBeAEH BYCTPOICTBOTO 3a CbA0B A0CTHN (VAD) N0 Bpeme Ha

cr Ha UHCTUTY)
2. TMpu3asbpluBaHe Ha acm(a npouep,ypa 33 BEHO3eH /I0CTbI OTBOpETE onakosKara
aACenTUYHO U Ha cnpl cnopeg, NPEAYNPEXAEHUA U

MPEAMNA3HN MEPKA.

OTCTpaHeTe 1 M3XBbP/IETe KanauKaTa Ha CNPUHLIOBKaTa Ha Praxiject™ HopMmaneH

du3monornyeH pasreop. OTCTpaHeTe Bb3yxa OT CPUHLIOBKaTa. He fonyckaiiTe Bb3ayx Aa

3aNyLUV MbTeKaTa Ha TeYHOCTTa. VTe Camo CbC Cbl v TMN NIyep

NOK. MPOMUIATE KyXWHUTE Ha YCTPOWCTBOTO 33 CbA0B AOCTbM CbC CTEPUAHUA

MMIONOTVHEH PASTBOP, 33 /13 OTCTPaHMTe OCTATLLTe OT KPbB, IeKApCTBa WA APYTY

BELLECTBA B YCTPOMCTBOTO.

OtcTpaHeTe U M3XBbp/eTe KanayKaTa Ha CNpWHLOBKaTa CitraFlow™ . OTcTpaHeTe Bb3ayxa

OT CpUHLOBKaTa. He ionycKaiiTe Bb3AyX Aa 3aryLuM MbTeKaTa Ha TeYHOCTTa. Perympaiite

ro/ieMMHara Ha oema. CBbpIKETe CrIPUHLOBKATa C YCTPOICTBOTO 33 Cb/I0B AOCTbI.

M3n0N38aifTe Camo CbC ChBMECTMMY KOHEKTOPY TUN /Iyep NIOK.

basHo, B neprog ot 5 Ao 10 cekyHam, BbBE/IETe TOHHOTO KO/MHECTBO PasTBOP CitraFlow™

33 HaIL/IBAHETO B OTBOPA Ha BCAKO YCTPOICTBO 3a Cb/I0B AOCTBI, KATO CPE/CTBO 33

V3MTb/IBAHE, C KO/MYECTBA, KOUTO CLOTBETCTBAT HA KANALMTETA Ha KyXVHATa Criopes,

MOCOYEHOTO OT NPOU3BOAMTESISA HA YCTPOWCTBOTO 3a Cb0B AOCTHI.

6. OTCTpaHeTe 1 U3XBbP/IETE HEM3MO/N3BAHMUTE KOMMOHEHTY 1 NPasHi CPUHLIOBKA Criopes,

[IO/MTUKATa 33 BHO/IOMMUHO OMACHM OTNA/IBLM HA UHCTUTYLATE.

ﬂ,EVICTBVIE

Praxiject™ HOpMarneH GU3NONOTM4EH PasTBOP € CTepUAIEH, BOAEH PasTBOp C NPUBAM3UTENHD

CbLLOTO OCMOTUYHO HA/IATAHE W CBCTAB KaTo M3BbHK/IETbUHHTE TeuHOCTU. He pasapassa

TbKaHWTe. M310/138a Ce 3a IPOMMBAHE Ha YCTPOIACTBA 3a CbA08 AocTbn (VAD) ¢ uen aa ce
KaTeTbpHaTa T aace KOHTaKT MeX/ly HECHBMECTUMM

/IeKapCTBa v TeYHOCTA.

- ™
CitraFlow " AeiicTBa KaTo MHAMPEKTEH BLTPELLHOCUCTEMEH aHTMKOAry/IaHT 3a 3aK/o4BaHe Ha
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CESTINA (C

PraxiFlow™

injekéni stfikatka pfedem naplnéna fyziologickym roztokem

1injekeni stiikacka pfedem naplnéna roztokem citronanu sodného

INDIKACE A KLINICKE POUZITI

Praxiject™ S fyziologickym roztokem je urcen pro vyplachovéni cévnich vstup( (katétrd).

CitraFlow™ je indikovan pro zachovani priichodnosti cévnich vstup(i (katétrd).

KONTRAINDIKACE

Pacienti, u kterych je zndma alergie nebo prec\tllvelost na sloZky. Jejich seznam je

uveden v &asti POPIS A BALENI PRODUKTU. Neni uréeno pro rekonstituci nebo fedéni

léciv.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

PouZivejte aseptickou techniku. Pouze jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované.

Neni uréeno pro nitroZilni podani. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

Nepouzivejte, neni-li krytka jehly neporusena. Pfed pouZitim jakékoli pfedem naplnéné

injekce provedte jeji vizudIni kontrolu a ujistéte se, ze v roztoku neni patrny kal,

sraZenina, usazenina, zména barvy &i netésnost. NepouZivejte, pozorujete-li jakykoli z

vy$e uvedenych pfipadu. Dbejte na to, aby v cesté kapaliny neztstal Zadny vzduch.

Neprovadéjte resterilizaci. Produkt je sterilni, pokud neni otevieny nebo poskozeny

obal. MtZe byt umistén na sterilnim misté.

NEZADOUCI UCINKY

PFi indikovaném poutZiti nejsou zndmy zadné nezédouci reakce. Dojde-li k nechténému

praniku roztoku do cévy, mize se pfi vysokych koncentracich [30% a 46,7%] citronanu

sodného objevit parestezie na/nebo dysgeuzie.

NAVOD K POUZITI

POUZIVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU.

1. Pred zahajenlm nového zakroku je nutné roztok ktery byl do cévniho vstupu
zaveden pfi pfedchozim zakroku, aspirovat a v souladu s jici
pFedpisy a postupy.

. Po dokonceni kazdého zakroku asept\cky oteviete obal a zkontrolujte obsah

injekénich stikacek dle pokyn v ¢asti VYSTRAHY A UPOZORN

Odstrarite a zlikvidujte krytku jehly injekéni stiikacky Praxlject s fyziologickym

roztokem. Vytlaéte z injekce vzduch. Dbejte na to, aby v cesté kapaliny nezUstal

Zadny vzduch. Pouzivejte pouze s kompatibilnimi konektory typu Luer. Jakékoli

zbytky krve, léCiv nebo jinych latek v cévnim vstupu odstrarite proplachnutim

lumen cévnich vstupd sterilnim fyziologickym roztokem.

Odstrarite a zlikvidujte krytku jehly injekéni stikacky CitraFlow™. . Vytlacte z

injekce vzduch. Dbejte na to, aby v cesté kapaliny nezustal zadny vzduch. Upravte

objem na pozadovanou hodnotu Pfipojte injekéni stfikacku ke katétru. Pouzivejte
pouze s kompatibilnimi konektory typu Luer.

Pesny plnici objem roztoku CitraFlow™ vpravte pomalu, v pribéhu 5 aZ 10 vtefin,

do kazdého lumen katétru, v objemu odpovidajicim luminalni kapacité stanovené

vyrobcem katétru.

NepouZzité asti a prazdné injekce odstrariujte a likvidujte v souladu s pfislusnymi

predpisy a zasadami pro likvidaci biologicky nebezpetného odpadu.

MECHANISMUS UCINKU

Fyziologicky roztok Praxiject™ je sterilni vodny roztok s pfiblizné stejnym osmotickym

tlakem a sloZenim jako mimobunééné télni tekutiny. Nedrazdi tkané. PouZiva se k

vyplachovani katétrii a zachovani jejich priichodnosti a také pro zabranéni kontaktu

mezi nekompatibjlnimi lé€ivy & tekutinami.

Roztok CitraFlow™ funguje jako nepfimy protisrazlivy ptipravek pro prostfedky cévniho

vstupu (katétry). V mimotéInim krevnim ob&hu piisobi citronan sodny proti sraZeni krve

chelaci ionizovaného vapniku na rozpustnou slou¢eninu. Vépnik je nedilnou souéasti
kaskady srazeni. Jeho lokdlni chelace citratem brani aktivaci srazlivych kofaktord,
faktoru X a protrombinu a vysledné tvorbé fibrinu. Systémovy protisrazlivy uclnek
nenastava. Antimikrobialni Gginek 30% a 46,7% roztoku CitraFlow™ je dosazen vazanim

a el\mlnacl kationtu CA2+ z okolniho prostiedi. CA2+ miize regulovat urcité geny

wo~

>

©w

o

YCTPOIiCTBa 3a Cb/I0B AOCTBN. B eke Bepura upTpar
aHTUKOAry/Iauys KaTo Xesatvpa Mo Kanumii 8 Kanupsat e
VMHTErpasieH ioH, y4acTBalll BbB BEpUraTa Ha ChC JlokanHoro orcTp: upes
uuTpata Ha CbC bakTtopa X

KaKTO U KPalHOTO pOpMUpaHe Ha ¢v|6pv|H He ce OCbLUECTBABa CHCTEMHATA aHTUKOATY1aLMA.
MpOTUBOMUKPOBHUAT e¢eKT Ha CitraFlow™ 30% 1 46,7% ce OCbLLECTBABA YPE3 CBbP3BAHETO U
70 Ha Ca2+ B 06l 30Ha. Ca2+ MOXe Aa perymnpa HAKOW reHu, KoUTo
AT 33 pacTexa v ol
ONUCAHUE HA NPOAYKTA M OI'IAKOBKA

Bcekw KomnnekT e cHabaeH ¢ age (2) npo3payHu,

ici rlist a preZiti mikrobd.

POPIS A BALENI VYROBKU

KaZda sada se dodava jako baleni dvou (2) priithlednych plastovych pfedem naplnénych

injekci balenych v zatavené félii. Kazda predem naplnéna injekce Praxiject™ obsahuje

&iry bezbarvy sterilni 0,9% fyziologicky roztok. Kazda predem naplnéna injekce

CitraFlow™ obsahuje ¢iry, bezbarvv, sterilni roztok 0,04 g/ml citronanu sodného a

ethanolu (excnplenl) [CitraFlow™ 4%], nebo 0,3 g/m| chlA{ronanu sodného [CitraFlow™
7%];

CTIPVHLIOBKY, BTONMHHO namk. Beaka

cnpuHUoBKa Praxiject™ chbpia Npospaven, ﬁezugeTen CTepueH HOPMANEH GU3MONOTUYEH
pa3Teop 0,9%. Bcaka n) CitraFlow™ CbabpKa

npospaveH, Ge3uBETeH, CTepu/ieH pasTeop Ha 0,04 g/mL HATDUEB LIMTDaT 1 eTaHoN (MbnHuTen)
[CitraFlow ™ 4%, wm 0,3 g/mL HaTpues uuTpar [CitraFlow™ 30%)], unu 0,467 g/mL Hatpues
wvrpar [CitraFlow™ 46,7%]; pH ce perya1pa ¢ iMMoHeHa kucenmHa. KomnaektuTe He
Ch/IbPIKAT /IaTEKC, HUTO KOHCEPBAHTH.

Karanox
Onucanne OnakoBka
€eH Homep
3255 10 mL Praxiject™ 0,9% HopmaneH dusnonormuer | Eamt (1) 3705C u eauH (1)

pa3teop 8 10 mL cnpuHuoBKa + 3 mL CitraFlow™
4% (w/v) 8 5 mL cnpuHUOBKa

3225 10 mL Praxiject™ 0,9% HopmaneH GuanonormyeH
pa3Teop 8 10 mL cnpuHuoBKa + 3 mL CitraFlow™
30% (w/v) 85 mL

3215 10 mL Praxiject™ 0,9% HopmasneH dusmonoruieH
pasTeop 8 10 mL cnpuHuoska + 3 mL CitraFlow™
46,7% (W/v) 85 mL
CbXPAHABAHE U CTABU/THOCT

KomnnexruTe PraxiFlow' Tpa6sa Aa ce CbxpaHAsaT Ha Temnepatypa mexay 15°C 1 30°C
(59°F 1 86°F) 1 Aia ce NpeANasBaT oT NpAKa CTbHYEBa CBETIMHA U 3aMpb3BaHe. [POAYKTLT Moxe
A3 Gb/ie CbxpaHABAH /10 M3TUYaHE Ha CPOKA HA TOAHOCT BbPXY OMAKOBKaTa.

CUMBOJIN BbPXY ETUKETUTE HA NPOAYKTA

38543; 75 nnka 3a
OnaKoBKa ¢ NPoAYKT
Eawh (1) 3705C v eank (1)
38243; 75 nka 3a
ONaKoBKa C NPOAYKT
Eawh (1) 3705C v eant (1)
38143; 75 nka 3a
OnaKoBKa ¢ NPOAYKT

BHumanue,
Karanor npouerere Crepunaupan upes
REF:  (Cnpaska) A npmnomenwe " apna Hﬂp g
Homep P pasnas
LOKyMeHTH
Nia ve ce usnonssa
Homep Ha He cvabpxa
p @ B ® NIOBTOPHO, caMo
naptiaa natekc
ynotpe6a

Nace Lo MpenopuuTent OTopusmpan npeACTasuTen
w3nonssa s 1 aTemnepatypa 3a Esponelickata o6luHOCT
npean Ha ChxpaHene Emergo-Europe
b EC [ReP
= Pri 20

c € Mapkwpcax ‘ 2514 AP, The Hague
0413 5 (i) Xonanaua

O6em 3a
Hamb/BaHe

PraxiFlow™
1 fy\dt injektionssprgjte med normal saltvandsoplgsning
1 fyldt injektionssprgjte med natriumcitratoplgsning
INDIKATIONER OG KLINISK ANVENDELSE

Praxuect ™ normal saltvandsoplgsning er for skylning med vaskuleere

EESTI (EE)

PraxiFlow
1 fusioloogilise lahusega eeltaidetud stistal
1 naatriumtsitraadilahusega eeltaidetud sustal

NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASUTAMINE

e (VAD-de)

(vascular access devices eller VADs).
CitraFlow™ er til brug for opretholdelsen af passage af VADs.
KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kendt allergi eller over d over for ir For en
oversigt se afsnittet PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLAGE. Ikke til rekonstltuerlng
eller fortynding af medicin.
ADVARSLER OG FORBEHOLD
Brug steril teknik. Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ikke til direkte intravengs
indsprgjtning. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis haetten pa sprgjten ikke er intakt. Undersgg indholdet af hver fyldt
injektionssprgjte for klarhed, partikler, bundfald, misfarvning og leekage fgr brug. Brug
ikke hvis ovenstdende observeres. Der ma ikke komme luft i vejen for vaesken. Enheden
ma ikke resteriliseres. Steril, medmindre emballagen er &bnet eller beskadiget. Kan
placeres pa et sterilt omrade.
BIVIRKNINGER
Ingen kendte bivirkninger er blevet rapporteret, nar produktet er bruges som anfert.
Paraestesi og/eller smagsforstyrrelser kan forekomme ved hgje koncentrationer [30%
og 46,7%] af natriumcitrat, hvis produktet utilsigtet injiceres ind i venen.
BRUGSANVISNING
BRUG STERIL TEKNIK.
1. Forud for indledningen af en vengs ), skal den

indgydt i VAD'en i den foregdende session aspireres og kasseres i

overensstemmelse med institutionens protokol.
. Ved afslutningen af hver vengs adgangssession skal du aseptisk dbne pakken og
inspicere indholdet af sprgjterne i henhold til ADVARSLER OG FORBEHOLD.
Fjern og kassér haetten til Praxuect ™ normal saltvandsoplgsning. Udluft sprajten.
Der ma ikke komme luft i vejen for vaesken. Brug kun med kompatibel luer lock
(indvendigt gevind til fastlasning af kanyle). Skyl VAD'ens kanaler med den sterile
saltvandsoplgsning til at fierne blod, medicin eller andre stoffer der kan vaere i
VAD'en.
Fjern og kassér hatten til CitraFlow™ sprejten. Udluft sprgjten. Der ma ikke
komme luft i vejen for vaesken. Juster til korrekt maengde. Tilslut sprgjten til
\/AD'elw" Brug kun med kompatibel luer lock (indvendigt gevind til fastlasning af
kanyle
Langsomt*over en 5 til 10 sekunders periode, bring den ngjagtige meaengde af
CitraFlow " oplgsning ind i hver VAD-kanal, som et lasemiddel, i maengder, der
svarer til kanalkapaciteten, som angivet af VAD-fabrikanten.
Fjern og kassér ubrugte dele og tomme sprgjter ifglge institutionens politik om
bortskaffelse af biologisk farligt affald.
VIRKNINGSMEKANISME
Praxiject™ normal saltvandsoplgsning er en steril, vandig oplgsning med
tilnaermelsesvis det samme osmotiske tryk og sammensaetning som ekstracellulaere
vaesker. Det er ikke-irriterende over for vaev. Det bruges til at skylle VAD'er for at holde
kateteret abent og undga kontakt mellem uforenelige medikamenter eller vaesker.
CitraFlow™" fungerer som et indirekte inline antikoaguleringsmiddel for lasning af
VAD'er. | det ekstrakorporale kredslgb, forarsager natriumcitrat antikoagulering ved
chelering af ioniseret calcium til et oplgseligt 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 CitraFlow
30% og 46,7% er gennem binding og fjernelse af Ca2+ i det omkringliggende omrade.
Ca2+ kan regulere visse gener ansvarlig for vaekst og overlevelse af mikrober
PRODUKTBESKRIVELSE OG FORPAKNING
Hvert seet leveres som to (2) gennemsigtige, plastik, fyldte sprgjter, der er pakket i en
varmeforseglet pose. Hver Praxiject™ fyldte sprojte indeholder en gennemsigtig,
farvelgs, steril normal 0.9% saltvandsoplgsning. Hver CitraFlow™ fyldte sprajter
indeholder en gennemsigtig, farvelvls steril oplgsning af 0,04 g/mL natrlumc\trat og
ethanol (hjeelpestof) [CitraFlow™ 4%], eIIer 0,3 g/mL natriumcitrat [CitraFlow™™ 30%],

der blev
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e lahus Praxuect ete juur

Ioputamlseks

CitraFlow™ on naidustatud kasutamiseks VAD-de labitavuse hoidmisel.

VASTUNAIDUSTUSED

Koostiosade vastu allergilised v6i nende suhtes dlitundlikud patsiendid. Loetelu vt

jaotisest TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE. Mitte kasutada ravimite lahustamiseks

ega lahjendamiseks.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kasutage aseptilisi ndudeid jargides. Vaid tihekordseks kasutamiseks. Mitte

taaskasutada. Mitte kasutada otseseks intravenoosseks siistimiseks. Mitte kasutada, kui

pakend on avatud vdi kahjustatud. Mitte kasutada, kui siistla kork pole terve. Enne
kasutamist kontrollige iga sustalt visuaalselt, et see oleks labipaistev, et selles poleks
tahkeid osakesi ega sadet, et ei esineks varvimuutusi ega lekkeid. Mitte kasutada, kui
taheldate mis tahes tingimust eelmainitutest. Veenduge, et vedelikuteel ei oleks 8hku.

Mitte resteriliseerida. Toode on steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud. V&ib

paigaldada steriilsesse alasse.

KORVALTOIMED

Toote kasutamisel naidustatud viisil pole teadaolevaid kdrvaltoimeid taheldatud.

Kdrgetes kontsentratsioonides [30% ja 46,7%] naatriumtsitraadi puhul voib esineda

paresteesiat ja/vdi disgeuusiat, kui toode satub tahtmatult veeni.

KASUTUSJUHEND

KASUTAGE ASEPTILISI NOUDEID JARGIDES.

1. Enne venoosse juurdepaasuseansi alustamist aspireerige ja kdrvaldage lahus, mida
tilgutati eelmise seansi ajal vaskulaarsesse juurdepadsuseadmesse (VAD), asutuse
protokolli kohaselt.

2. lga venoosse juurdepédsuseansi Idppedes avage pakend aseptilisi ndudeid jargides
ja kontrollige siistalde sisu jaotise HOIATUSED JA ETTEVAATUSAB\NOUDJargl

3. Eemaldage ja kdrvaldage fiisioloogilise lahuse Praxiject™ siistla kork. Eemaldage
sustlast 6hk. Veenduge, et vedelikuteel ei oleks 6hku. Kasutage vaid Ghilduva Luer-
lukk-tihendusega. Loputage VAD valendikke steriilse fiisioloogilise lahusega, et
eemaldada VAD-sse jaanud veri, ravimid VDI muud ained.

4. Eemaldage ja kdrvaldage toote CitraFlow™ siistla kork. Eemaldage siistlast 6hk.
Veenduge, et vedelikuteel ei oleks hku. Reguleerige digele kogusele. Uhendage
siistal VAD-ga. Kasutage vaid thilduva Luer-lukk-tihendusega.

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

6. Eemaldage ja kdrvaldage kasutamata osad ja tithjendage sustlad asutuse
bioohtlike jaatmete eeskirjade jargi.

TOIME

Fissioloogiline lahus Praxiject™ on steriilne vesilahus, millel on

ekstratsellulaarvedelikega sarnane osmootne réhk ja koostis. See ei arrita kudesid. Seda

kasutatakse VAD-de loputamiseks, et sdilitada kateetri labitavust ja véltida
mltteuhllduvate ravimite ning vedelike kokkupuudet.

CitraFlow™ toimib kaudse siisteemisisese anti 1dina VAD lukt

Ekstrakorporaalses ringes omab naatriumtsitraat antikoagulatiivset toimet, kelaatides

ioniseeritud kaltsiumi lahustuvaks kompleksiks. Kaltsium on hiitibimiskaskaadi

integraalne ioon. Kohalik eemaldamine tsitraadiga hoiab éra hiiiibimise kaastegurite, X-

teguri ja protrombiini aktiveerumise ning fibriini 16pliku moodustumise. Ststeemset

antikoagulatsiooni ei esine. 30% ja 46,7% kontsentratsiooniga lahuse CitraFlow™
antimikroobne toime tuleneb umbrltsevas piirkonnas Ca2+-ioonide sidumisest ja
eemaldamisest. Ca2+ v3ib reguleerida teatud geene, mis vastutavad mikroobide kasvu
ja pusimise eest.

TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE

Igas komplektis on kaks (2) labipaistvat plastist eeltdidetud siistalt, mis on pakitud

kuumtihendatud kotti. Iga tootega Praxiject™ eeldidetud siistal sisaldab labipaistvat

varvitut steriilset fisioloogilist 0,9% lahust. Iga tootega CitraFlow'™ eeltsidetud siistal
sisaldab Iablpalstvat vérvitut steriilset 0,04 g/ml naamumtsltraadl ja etanooli (abiaine)

[CitraFlow"™ 4%] v&i 0,3 g/ml naatnumtsntraadl [CitraFlow™ 30%] v&i 0,467 g/ml

30%], nebo 0,467 g/ml citronanu sodného [CitraFlow" pH je upraveno eller 0,467 g/mL natriumcitrat [CitraFlow™ 46,7%]; pH justeres med citronsyre. naatriumtsitraadi [CitraFlow™ 46,7%) lahust; pH on reguleeritud sidrunhappega.
kyselinou citrénovou. Sady neobsahuii latex ani konzervacni pfisady. Seettene er latex-fri og indeholder ingen konserveringsmidle Komplektid on lateksivabad ega sisalda séilitusaineid.
Katal
o Popis Baleni Beskrivelse Emballage ataloog Kirjeldus Pakendamine
é&islo number
3255 10 ml fyziologického roztoku Praxiject™ Jeden (1) roztok 3705C a jeden (1) 10 mL Praxiject™ 0,9% normal En (1) 3705C og en (1) 38543; 3255 10 ml fiisioloogilist lahust Praxiject™ 0,9% 10 | Uks (1) 3705C ja tiks (1) 38543;

0,9% v 10 ml injekci + 3 ml roztoku
CitraFlow™ 4% (hm./obj.) v 5 ml injekci

roztok 38543; 75 baleni produktu
na jedno pouzdro

saltvandsoplgsning i en 10 ml sprgjte +
3 mL CitraFlow™ 4% (w/v) i en 5 ml sprgjte

75 poser pr. produkt

ml siistlas + 3 ml toodet CitraFlow™ 4% 75 kotti karbis

(mass/maht) 5 ml siistlas

3225 10 ml fyziologického roztoku Praxiject™
0,9% v 10 ml injekci + 3 ml roztoku roztok 38243; 75 balen produktu
CitraFlow™ 30% (hm./obj.) v 5 ml injekci na jedno pouzdro

Jeden (1) roztok 3705C a jeden (1)

3225 10 mL Praxiject™ 0,9% normal
saltvandsoplgsning i en 10 ml sprojte +
3 mL CitraFlow™ 30% (w/v) i en 5 ml sprgijte

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

3225 10 m fiisioloogilist lahust Praxiject™ 0,9% 10
ml siistlas + 3 ml toodet CitraFlow™ 30%
(mass/maht) 5 ml siistlas

Uks (1) 3705C ja iiks (1) 38243;
75 kotti karbis

3215 10 ml fyziologického roztoku Praxiject™ Jeden (1) roztok 3705C a jeden (1)
0,9% v 10 ml injekci + 3 ml roztoku roztok 38143; 75 baleni produktu
CitraFlow™ 46,7% (hm./obj.) v 5 ml injekci | na jedno pouzdro
SKLADOVANI A STABILITA

Sady PraxiFlow™ skladujte pfi teplot& od 15 °C do 30 °C (59 °F aZ 86 °F) a chraiite pred

3215 10 mL Praxiject™ 0,9% normal
saltvandsoplgsning i en 10 ml sprgjte +
3 mL CitraFlow™ 46,7% (w/v) i en 5 ml sprajte

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

OPBEVARING OG STABILITET
PraxiFlow™ Kits bgr opbevares mellem 15 C og 30° C (59 F og 86°F) og| beskvttes mod

3215 10 ml fiisioloogilist lahust Praxiject™ 0,9% 10
mi siistlas + 3 ml toodet CitraFlow™ 46,7%
(mass/maht) 5 ml siistlas

HOIDMINE JA SAILITAMINE

Komplekte PraxiFlow™ tuleb hoida temperatuuril 15°C kuni 30 °C (59 °F kuni 86 °F)

Uks (1) 3705C ja iiks (1) 38143;
75 kotti karbis

pfimym slune¢nim svétlem a mrazem. Produkt Ize skladovat do data exspirace direkte sollys og frost. duk an opbevares op ti pa den ning kaitsta otsese palkesevalguse ja kulmumlse eest. Toodet vdib hoida kuni
uvedeného na obalu. pagaeldende pakke.
SYMBOLY NA ETIKETACH VYROBKU SYMBOLER PA PRODUKTET sUmBOLID TOOTESILTIDEL
Pozor, Katalog- Forsigtie, Steriliseret med Kataloogi- Ettevaatust,
. katalogové prostudujte si ) - REF: A se vedlagte . . tutvuge steriliseeritud
REF: o0 Pilazens Sterilizovéno ozafenim nummer bestraling REF: ;‘v\:::‘el:vi(mber) e e Wiritusegn
o . @ indeholder ikke ® M ikke genbruges, i
Cislo sars @ Vyrobek ® Nepouzivejte opakovang, partinummere latex engangs Mitte taaskasutada,
slo sarze je latex jen na jedno poutiti. et Bemyndigede Partii number @ Ei sisalda lateksit ® vaid Ghekordseks
nbefale . .
w Doporugend Zplnomocnén zastupce v g g i det
2 Spotfebujte N teplota Evropském spolecenstvi eratur europaeiske \» Volitatud esindaja
-| feellesskabt i 0
do skladovani [res|emersortwors fmlesab 2 asutada enme | 1 Saouitusi Euroop Uhencuses
- N ec [Rrep P
c € N i . 2514 AP, Haag c € CE-maerkniny ‘ Eyldningsvolumen Prinsessegracht 20 °C l—l—l Prinsessegracht 20
0413 CE znatka Objem plnéni Nizozemsko 0413 € « viening 2514 AP, Haag c € CE- ‘ 2514 AP, The Hague
Nederlandene 0413 yastavusmargis | omy | atemant The Netherlands

‘ MedXL Inc. 285 Av Labrosse, Pointe-Claire, QC H9R 1A3, Canada, +1.514.695.7474 www.medxl.com
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PraxiFlow™
1 esltaytetty ruisku taytettyna normaahlla keittosuolaliuoksella
esitdytetty ruisku téytettyna natriumsitraattiliuoksella
KAV'I'I'OAIHEET JA KLIININEN KAYTTO
Praxuect — normaali keittosuolaliuos on tarkoitettu sydamen mekaanisten
oujen (VAD:t

CltraFIow on indisoitu VAD-tukipumppujen avoimuuden ylldpitamiseen.
VASTA-AIHEET
Potilaa, joilla tunnetaan allergia tai yliherkkyys ainesosia kohtaan. Katso luettelo osiosta
TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS. Ei ole tarkoitettu ldakitysten sekoittamiseen tai
laimentamiseen.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Kaytettava aseptista tekniikkaa. Vain kertakaytt Ei saa kayttaa uudelleen. Ei
suoraan suonensisaiseen injektointiin. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut. Ei saa kayttaa, jos ruiskun korkki ei ole ehja. Jokainen esitdytetty ruisku on
silmamaaraisesti tarkastettava nesteen lapinakymattomyyden, hiukkasten, saostumien,
varjdytymien ja vuotojen varalta ennen kayttoa. Ei saa kayttaa, jos jokin ylla mainittu
piirre havaitaan. Nestevéyldan ei saa antaa paasta ilmataskuja. Ei saa steriloida
uudelleen. Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ei ole vioittunut. Voidaan asettaa
steriiliin kentta,
HAITTAREAKTIOT
Tunnettuja haittareaktioita ei ole raportoitu, kun tuotetta kaytetaan osoituksensa
mukaisesti. Parestesiaa ja/tai dysgeusiaa voi esiintyd natriumsitraatin korkeilla
pitoisuuksilla [30 % ja 46,7 %], jos tuotetta kulkee tahattomasti verisuoneen.
KAYTTOOHJEET
KAYTETTAVA ASEPTISTA TEKNIIKKAA.
Ennen sydamen mekaanisen tukipumpun ytbn aloittamista sydamen

1un (VAD) iselld kerralla lisatty liuos on aspiroitava ja
poistettava Ialtoksen protokollan mukaisesti.
Kunkin tukipumpun kayttokerran paattyessa pakkaus avataan aseptisesti ja
ru\skujen sisallot tarkastetaan VAROITUSTEN JA VAROTOIMIEN mukaisesti.
Irrota ja havita Praxiject”™ — normaali keittosuolaliuoksen ruiskun korkki. Poista
ilma ruiskusta. Nestevaylaan ei saa antaa paastd ilmataskuja. Kaytettava vain
yhteensoplvlen Luer-lukitusliittimien kanssa. Huuhtele VAD:n luumenit steriililla
keit VAD:ssi mahdollisesti jiljelld olevan veren, ladkitysten tai
muiden aineiden polstamlseksl
Irrota ja hévita CitraFlow™ -ruiskun korkki. Poista ilma ruiskusta. Nestevaylaan ei
saa antaa padstd ilmataskuja. S44déa oikean tilavuuden mukaiseksi. Kytke ruisku
VAD-pumppuun. Kaytettava vain yhteensopivien Luer-lukitusliittimien kanssa
Lisaa hitaasti, 5-10 sekunnin aikana, tasméllinen esitayttotilavuus CitraFlow ™
liuosta kuhunkln VAD-luumenii kltusalneena kayttaen tilavuuksia, jotka
vastaavat VAD:n valmistajan maarittamaa luminaalista tilavuutta.
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6. Poista ja havitd kdyttamattdmat osat ja tyhjat ruiskut laitoksen biovaarallisia
jatteitd koskevan kaytdnnén mukaisesti.

TOIMINTA

Praxiject™ — normaali keit on steriili, livos, jonka

osmoottinen paine ja koostumus on lahes sama kuin solunulkoisilla nestellla Se ei
arsyta kudoksia. Sita kaytetaan katetrin a
yllapitdmiseksi ja estamaan kontakti yhteensoplmattomlen ladkeaineiden tai nesteiden
valilla.
CitraFlow™ toimii ep isalinjan anti aineena VAD-lukitusta
varten. Kehon ulkopuolisessa piirissé natriumsitraatti vaikuttaa antikoaguloivasti
ionisoitua liukoiseksi Kalsium on olennainen ioni,
joka osallistuu hvytvmlskaskadiin Paikallinen poisto sitraatin toimesta estaa
hyytymistekijiden, tekija X:n ja protrombiinin aktivoitumisen ja lopulta fibriinien
muodostuksen. Systeemistd antikoagulaatiota ei tapahdu. CitraFlow " 30 %:n ja 46,7
%:n antimikrobisen vaikutus tapahtuu Ca2+:n sitomisella ja poistolla ympéroi
alueella. Ca2+ voi saddella tiettyjd geenejé, jotka vastaavat mikrobien kasvusta ja
selviytymisesta
TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS
Kukin sarja toimitetaan kahtena (2) lapindkyvdna, muovisena ja esitdytettyna
jotka on pakattu limpésuljettuun pussiin. Kukin Praxiject’™-esitayttoruisku sisal
lapindkyvag, varitonta, steriilid normaalia keittosuolaliuosta 0,9 % liuoksena. Kukin
CitraFlow ™ esitayttoruisku sisaltia [pinakyvaa, varitonta ja steriilid liuosta, joka
koostuu 0,04 g/ml:sta natriumsitraattia ja etanolia (apuaine) [CitraFlow ™ 4 %], tai 0,3
g/ml:sta namumsntraattla [CitraFlow™ 30 %] tai 0,467 g/m:sta natriumsitraattia
[CltraFlow 46 7 %); pH-arvoa saadetaan sitruunahapolla. Sarjat eivat sisélla lateksia

EAAHNIKA (G

PraxiFlow™
1 I'Ipovsumue’vn oUpLyya KE Kavoviko aAatolxo StdAupa
Mpoyepopévn oupLyya pe StGAupa KLtptkou vatpiou
ENAEIZ| EIZ KAI KAINIKH XPHZH
Praxuect Kavoviké alatoUxo Stdhupa npoopiletan yia EEmAupa o SLatdéelg
mvvammgnpocﬁﬂanc (VAD).
CitraFlow " unodewkvietal ya xprion otn Satripnon tg Batdtntag twv VAD.
ANTENAEIZEIZ
Aceevenq He yvwotég aMhepyieg fj unepeuatoBnoia oe ouctatikd. Ma pia Aiota, |3A
Evornm I'IEPIFPACDH MPOTONTQN KAI ZYSKEYAZIA. Oxt yLa cuoTatiké Gappékou f

HPOEIAOHOIHZEIZ KAI NPO®YAAZEIZ

Xpnowporoleite donren texvikr. Miag xpriong povo. Mnv emavaypnotponoteite. Oxt

yla dpeon evbodAéBia éyxuon. Na pn xpnotponondei edv n ouokevaoia éxeL unootel

Tna fy €xet avoiget. Na pn xpnotpomnotnBei edv To mwpa otn cuplyya Sev eivat

aképato. EMBewpEeiTe OMTIKA Ta MEPLEXOHEVO KABE TIPOYEULOHEVNG CUPLYYOS YLat

Suayela, Eévﬂ amuom’ém Wrpara, anoxpwum’mpé Kat Stappor) Tpw TV xprion. Mnv

XPNOLIOTIOLELTE Tirtote nupumpnezl KTl a6 Ta npoavagepBévra. Na pnv smrpsnsrcu

n [t ) aépa otn Slad uvav Mnv ELPWVETE. Tal

u6vov edv n cuokevaoia éxeL avoutei 1y unootei Inpuid. Mmnopei va tormoBetnBel as

QOCTEPWHEVO Tedio.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Dev éxouv bepBei averBUuNTES evépy otav {tat to mpoiov

oOpdwva pe TiG eVBeifels. Miopei va epdaviotoly mapaloBioels ri/kat duoyeucia pe

UPNAEG CUYKEVTPWOELG [30% & 46,7%] Kitpikou vatpiou edv To poiov mepvd akovola

DAEBa.

OAHTIEZ XPHZHZ

XPHZIMORNOIHITE AZHNTH TEXNIKH.

1. Npw EEK\W]UEL uux ouvedpia dAeBkng npouBuang Adete kaw Lmoppuhrs 0 StdAupa

TIoU (ANGXOnKe otn Awdtagn Ayy ! (VAD) kortd T SLdpketa tng

T(PONYOUHEVNG OUVESPL CUPPWVA UE TO npmroKoMo TOU L5PUNATOG.

Kartd tnv ohokArjpwon kdBe ouvedpia dAeBikrig pooBaang, avoifte donrra tn

OUOKEUN KA ETUOEWPHOTE TOL TEPLEXOHEVA TWV CUPLYYWY SUUDWVAL LE TG

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI TIPODYAAZEIS.

. AbaupEaTE KaL oppiyTe To kardkt shpLyyas Duatohoyikou Opou Praxiject™
AnoBdAAeTe Tov aépa and tn oUpLyya. Na pnv erutpénetan n nayideuon aépa otn
Sadpopn vypwv Xpr]mponolzite HOvov oupBatoug cuvdetpeg luer lock. EkmAUvete
Toug auAoug tng VAD pe to OTElpO ¢uclo}\cleo StdAupa yla va adatpéoete TUXOV
aipa, pappakeuTik aywyr A GAn ougia o urtoAetnetat ot VAD.

. AbaupEaTe Ka amoppidTe To kartdkt cOpyyas CitraFlow™. AOBGAAETE Tov aépa amd
™ oVpLyya. Na pnv erutpénetan n nayideuon aépa ot dtadpour) vypwv
MNpooappdoTe To owotd ByKo. TUVSECSTE T oUpLyya ot VAD. XpnoomnoLeite pévov
oupBatoug cuvdetrpeg luer lock.

. Apyd, oe niepiodo 5 £wg 10 SeutepoAéntwy, evotaAd§te Tov akpLPr 6yko mpwaong
Tou Slahuparoc CitraFlow™ o€ KdBe auAS VAD, wg mapdyovta achdMong oe Oykoug
TIOU QVTLOTOLXOUV UE TNV QUALKT XWPNTKGTNTA OIwG OpiJETaL artd TV KATACKEVOTH
g VAD.

. AQaUPETTE KaL XPNOUOTIOWOTE YN XPNOUOMOUEVE THAMATA KAt OBELAOTE TIG
GUPLYYEG CUHPWVAL HE TNV TIOMTIKF BLOETUKIVEUVWY OITOPPULUATWY TOU EPUHATOG.

APAZH

Praxiject™ (Dualo)\oylko Suihupa eival éva oteipo, uddtvo Em)\uuﬂ TIou €XEL TEpinou

TV ibla oopwTIKy mieon kau oUVBEDN pe Ta efwKUTTapIKE LYPA. Eivan n epeBioTikd

yLa TouG 10To0G. Xpnotponoteitat yia ty ékmAuan VAD oUtwe wote va StatnpnBei n

Bm’émm Tou KaBETHpa KaL va anotpanei n enadn avapeoa oe acvppata Gpappaka f

vypa.

CitraFlow™ Aettoupyel wG EUEGOG QvTnKTIkSG TAPAYOVTAG VPG VLK TO

KAE{SwHa TNG VAD. 210 E§WOWHATIKO KUKAWHA, TO KITPIKG VATPLO EXEL QVTUTNKTIKY

WBLotnta péow xnALopou Loviopévou AoBeotiou oe éva SLoAUTO oUpmAeypa. To

aoBéotio eival aképata LOVTa TTou EPAEKOVTAL OTOV Katappdktn BpdpBwy. H katd

TOMoUG apaipean HECW KITPLKOU QIOTPETEL TV EVEPYOTIOLNGN TWV CUUMOPAYOVIWV

BpopBou, Tou napdvovm X ko g npoepouBivnc KQLL TOU TEALKOU OXNUATIOHOU

wiSous. Aev ENEpXETaL CUOTNHIKA QVTUTNKTIKA WBLOTNTA. H avtuikpoBlakn §pdon Tou

CitraFlow™ 30% kau 46,7% yivetat péow Béopeuong kaw aaipeang Ca2+ oty

neptBairovoa meploxn. To Ca2+ propei va puBuioet oplopéva yovidia mov opeiloviat

yia tv avdruén kot Ty eruBiwon pkpopiwv.

MEPIPA®H MPOIONTOZX KAI ZYZKEYAZIA

KdBe kit rmpsxetcu wg 800 (2) Bladw(vsq, n?\acuksc, npovsuluusvzc uupwvsc
Kabe
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MAGYAR (HU
PraxiFlow™
1 Normilis séoldattal el6re toltétt fecskendd
Natrium-citrat oldattal el6re toltott fecskendd
JAVALLATOK ES ELLENJAVALLATOK

A Praxuect normal séoldat a vaszkul port eszkézok (VPE) &

(1T

" ™
PraxiFlow
1 siringa preriempita con soluzione salina
1 siringa preriempita con soluzione di citrato di sodio

INDICAZIONI E USI CLINICI

A CitraFlow™ s a vaszkularis port eszkozok atjarhatdsaganak fenntanasara aJanIott (VPE).

ELLENJAVALLATOK

A paciens valamelyik 6sszetev iranti ismert allergidja vagy tulerzekenysege A listat

lasd a TERMEK LE[RASA AS CSOMAGOLASA részben. Nem hasznalhaté gyégyszer

feloldésara vagy higitésara.

FIGYELMEZTETESEK ES OVATOSSAG

A felhasznalds soran aszeptikus technikat kell alkalmazni. Egyszer hasznalatos. Nem

djrahasznélhatd. Nem alkalmas kézvetlen intravénds adagolasra. Ne hasznalja, ha a

csomagolds fel lett bontva vagy megsériilt. Ne haszndlja, ha a tii védékupakja nem

érintetlen. Hasznélat el6tt ellendrizze az el6re toltétt fecskendd tartalmanak esel\eges
agat, é kicsapddasat, elszinez6dését és szivargasat. Ha

a fentiek kozul barmelylket észleli, ne hasznalja fel. Ne engedje, hogy levegé szoruljon a

folyadék Gtjan. Nem szabad Gijra sterilizalni. Steril, amig a csomagoldst ki nem bontjak,

vagy meg nem sériil. Steril teriletre helyezhet6k.

MELLEKHATASOK

A termék Utmutatas szerinti felhaszndlasa esetén nem jelentettek mellékhatést. A

magas koncentracidju natrium-citrat esetén [30% & 46,7%], ha a termék véletlenil

bekeriil a véndba, el6fordulhat paraesthesia és/vagy dysgeusia.

HASZNALATI UTASITAS

A FELHASZNALAS SORAN ASZEPTIKUS TECHNIKAT KELL ALKALMAZNI.

. Avénas behatolds el6tt szivja ki és a klinika eljarasi protokolljanak megfelel6en

artalmatlanitsa az el6z6 eljaras soran a vaszkuldris port eszkdzbe (VAD) juttatott

oldatot.

Minden vénas behatolas utan aszeptikus kérilmények kozott nyissa ki a

csomagoldst, és a FIGYELMEZTETESEK ES OVATOSSAG szerint vizsgalja meg a

fecskendék tartalmét.

. Vegye le és dobja el a Praxiject™ normal séoldatos fecskendd védékupakjat.
Nyomja ki a levegét a fecskend8bél. Ne engedje, hogy levegd szoruljon a folyadék
utjan. Csak a kompatibilis luer-zaras csatlakozoval haszndlhat6. Mossa at a
vaszkuldris port eszkdz lumenjét a sterilséoldattal, hogy eltavolitsa az ott maradt
vért, gvogyszert vagy egyéb anya okat.

4. Vegye le és dobja el a CitraFlow™ fecskendd véddkupakiat. Nyomja k| alevegbt a
fecskend8bél. Ne engedje, hogy levegd szoruljon a folyadék G
megfeleld térfogatot. Csatlakoztassa a fecskendét a vaszkularis port eszkézhdz.
Csak a kompatibilis luer-zéras csatlakozéval hasznalhato.
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La salina Praxuect si utilizza per il lavaggio di dispositivi per gli accessi

vascolari (VAD).

CitraFlow™ ¢ indicato per ajutare a mantenere la pervieta del VAD.

CONTROINDICAZIONI

| pazienti con allergie note o ipersensibilita 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

I'iniezione diretta per via endovenosa. Non utilizzare se la confezione & aperta o

danneggiata. Non utilizzare se il tappo sulla siringa non & 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 |‘aria resti intrappolata nel

percorso del liquido. Non risterilizzare. Sterile se la confezione non viene aperta o

danneggiata. Puo essere immesso in un campo sterile.

CONTROINDICAZIONI

Non é 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 & stata instillata nel Dispositivo di Accesso Vascolare (VAD) durante
la sessione precedente secondo il protocollo dell'istituzione.

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

3. Rimuovere e gettare il tappo della siringa della soluzione salina Praxiject™.

Espellere I'aria dalla siringa. Evitare che I‘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 CitraFlow™. Espellere I'aria dalla
siringa. Evitare che |‘aria resti intrappolata nel percorso del liquido. Correggere per
regolare il volume. Collegare la siringa al VAD. Usare solo con raccordi luer
compatibili.

5. Lassan, 5 TM]'O masodperc alatt, juttassa be a pontos el6készité mennyiséget a 5. Instillare Ie'p(amente, per piu di 5-10 secondi, il volume esatto di soluzione
CitraFlow " oldatbdl mindenik VPE lumenbe, mint zaré anyagot, a vaszkularis port CitraFlow™ in ciascun lume VAD, come agente di bloccaggio, in volumi
eszkdz gyartd altal feltlintetett luminalis kapacitasnak megfelelGen. corrispondenti alla capacita luminale come specificato dal produttore del VAD.

6. Tavolitsa el és dobja el a fel nem hasznalt mennyiséget és tires fecskendéket, a 6. Rimuovere e gettare le parti non utilizzate e le siringhe vuote in base alla politica
klinika biolégiai hulladék artalmatlanitasi politikdja szerint. sui rifiuti a rischio biologico dell'istituzione.

HATAS AZIONE

A Pra)(ijectY normal sooldat egy sterll vlzes oldat, a sejten kiviili La { salma Praxuect &una soluzlone sterile acquosa che ha

hasonlo Nem irrital6 hatasd a k i 1te la stessa pi osmotica e la composizione dei fluidi

aszkulari port eszkozok ara hasznalhato, a kaleterek atjarhatosaganak
biztositasara, és a nem kompatibilis ek vagy
megakadalyozasara
A CitraFlow™ kdzvetett antikoagulans szerként mikadik a vaszkuldris port
eszkdzdkben. Az extrakorporalis kérben a natrium-citrat véralvadast okoz a ionizalt
kalcium oldhato vegyiiletté valé kelatizalaséaval. A kalcium egy integralis ion, amely részt
vesz a véralvadas folyamataban. A citrat altali helyi eltavolitdas megakadalyozza a
véralvadas kofaktorainak, az X faktor és a protrombin aktivalasat, és a fibrin
kialakulasat. Nem torténik meg a szisztemikus véralvadas. A 30%-os és 46,7%-0s
CitraFlow™ antimikrobidlis hatasa a kérnyezé zénaban talélhaté Ca2+ megkétésének és
eltavolitasanak tudhato be. Ca2+ szabalyozhatja bizonyos, a mikrobak novekedésért és
taléléséért felelds géneket
TERMEKLEIRAS ES CSOMAGOLAS
Mindegyik készlet két (2) atlatszo, muan’yag, el6re feltoltott fecskend6t tartalmaz,
forrasztott tasakban. Minden Praxiject™ elére feltoltott fecskendd egy at atszo,
szintelen, steril, 0,9%-0s normal séoldatot tartalmaz. Minden CitraFlow™ el6re toltott
fecskendd egy atlatszo, szmtelen steril, 0,04 g/ml natrium-citratot és alkoholt
(segedanyag) [CllraFIow 4%), vagy 0, 3g/m| natrium-citratot [CitraFlow™ 30%], vagy
0,467 g/ml natrium-citratot [CltraFlow a6, ,7%] tartalmaz; a pH beallitasa citromsavval
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extracellulan Non & irritante per i tessuti. Viene utilizzata per sciacquare il VAD per
mantenere la pervieta del catetere e per evitare il contatto tra farmaci incompatibili o
fluidi.

CitraFlow™ 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 & uno ione integrale coinvolto nella
cascata coagulatoria. La rimozione locale con citrato impedisce |‘attivazione di cofattori
di coagulazione, il fattore X e la protrombina e la formazione finale di flbrlna Non si
verifica | antlcoagulazlone sistemica. L'effetto antimicrobico di CitraFlow™ al 30% e al
46,7% avviene attraverso il legame e la rimozione di Ca2+ nella zona circostante. Ca2+
puo disciplinare alcuni geni responsabili della crescita e della sopravvivenza dei microbi
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO

Ogpni kit & fornito di due (2) siringhe trasparenti, di plastica, pre emalte e confezionate
in un involucro termosaldato. Ogni siringa preriempita di Pra: contiene una
soluzione salina trasparente, incolore, sterile allo 0,9%. Ogni siringa preriempita di
CitraFlow™ contiene una soluzione trasparente, sterile incolore di 0,04 g/mL di citrato
di sodio ed etanolo (eccipiente) [CitraFlow™ 4%], 0 0,3 g/cltram di sodio mL
[CitraFlow™ 30%], 0 0,467 g/di citrato di sodio mL [CitraFlow™" 46,7%]; il pH viene
regolato con acido citrico. | kit sono privi di lattice e non contengono conservanti.
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tai séilontaaineita. (GHEVE OF pia 1 o0pLyyaL tortént. A készletek nem tartalmaznak latexet vagy tartositoszereket. Numero
Luettelon Praxiject” nepéxeL éva Stadavo, 51u¢%veq mapo vSlaAuuu ®ugtoroyikol opov 0,9%. Katalogus | . ) catalogo Descrizione Confezione
Kuvaus Pakkaus Kde mpoyepiopévn uupwva CitraFlow  nepiéxet éva Slddavo, émdvavsc, atslpo . Leiras Csomagolas - —r - - -
umero - B1éhupta 0,04 g/mL KITpLkob vartpiou e atBavoAn (ékboxo) [CitraFlow'™ 4%], szam - __ _ 3255 10 ml di Praxiject™ 0,9% di soluzione salina | Un (1) 3705C e un (1) 38543;
3255 10 ml Praxiject™ 0,9 % normaalia Yksi (1) 3705C ja yksi (1) 38543; Kipuas varpiov 0,3 g/ml [CitraFlow"™ 30%], f KTpikoD vartpiou 0,467 g/mlL 3255 10 ml-es Praxiject™ 0,9% normal séoldat egy 10 | Egy (1) 3705C és egy (1) in una siringa da 10 ml + 3 mL di CitraFlow™ | 75 involucri per confezione di
keittosuolaliuosta 10 ml ruiskussa + 3 ml |75 pussia per tuotekotelo [CitraFlow'" 46,7%]; pH TpooapseTar e KLTpikd 086, Tat kit Sev €xouv Ade€ kau Sev ml-es fecskenddben + 3 mi CitraFlow™ 4% 38543; 75 tasak dobozonként 4% (w/v) in una siringa da 5 ml prodotto
CitraFlow™ 4 % (w/v) 5 ml ruiskussa TEPLEXEL OLUVTNPNTIKA. (w/v) egy 5 ml-es 3225 10 ml di Praxiject™ 0,9% di soluzione salina | Un (1) 3705C e un (1) 38243;
3225 10 ml Praxiject™ 0,9 % normaalia Yksi (1) 3705C ja yksi (1) 38243; ApOpOG n . 5 . 3225 10 ml-es Praxiject™ 0,9% normal séoldat egy 10 | Egy (1) 3705C és egy (1) in una siringa da 10 ml + 3 mL di CitraFlow™ | 75 involucri per confezione di
keittosuolaliuosta 10 ml ruiskussa + 3 ml |75 pussia per tuotekotelo 5 epiypadiy vokevaola mi-es fecskendében + 3 mi CitraFlow™ 30% 38243; 75 tasak dobozonként 30% (w/v) in una siringa da 5 ml prodotto
CitraFlow™ 30 % (w/v) 5 ml ruiskussa 3255 10 mL Praxiject ™ 0,9% DuGLoAoyLKOU Mia (1) 3705C ko Miat (1) (w/v) egy 5 ml-es 3215 10 ml di Praxiject™ 0,9% di soluzione salina | Un (1) 3705C e un (1) 38143;
3215 10 ml Praxiject™ 0,9 % normaalia Yksi (1) 3705C ja yksi (1) 38143; SLahUpatog ot pia cUptyya 10 mL +3 mL 38543; 75 oot avd Brikn 3215 10 ml-es Praxiject™ 0,9% normal séoldat egy 10 | Egy (1) 3705C és egy (1) in una siringa da 10 ml +3 mLdi CitraFlow™ [ 75 involucri per confezione di
keittosuolaliuosta 10 ml ruiskussa + 3ml | 75 pussia per tuotekotelo CitraFlow™ 4% (w/v) o pia oUplyya 5 mL npoiévtog ml-es fecskenddben + 3 ml CitraFlow™ 46,7% | 38143; 75 tasak dobozonként 46,7% (w/v) in una siringa da 5 ml prodotto
CitraFlow™ 46,7 % (w/v) 5 ml ruiskussa 3225 10 mL Praxiject™ 0,9% ®uatoloyikou Mia (1) 3705C kat Mia (1) (w/v) egy 5 ml-es fecskendében CONSERVAZIONE E STABILITA
SAILYTY§ JA VAKAUS SloApatog o€ pia svpLyya 10 mL +3 mL 38243; 75 ool avd BAKn TAROLAS AS STABILITAS I kit di PraxiFlow™ devono essere conservati tra 15°C e 30°C (59°F e 86°F) e protetti
PraxiFlow™-sarjoja tulee sailyttaa 15 °C ja 30 °C (59 °F ja 86 °F) vélisessi lampdtilassa ja CitraFlow™ 30% (w/v) o€ piat oGptyya 5 mL npoidvtog A PraxiFlow™ készleteket 15°C és 30°C (59°F és 86°F) kozotti hémérsékleten, a dalla luce diretta del sole e dal gelo. Il prodotto puo essere conservato fino alla data di
suojattuna suoralta aunngonvalolta sekd jaatymiseltd. Tuotetta voidaan sdilyttaa P - n n kozvetlen napsugaraktdl és fagydstdl védve kell tarolni. A terméket a csomagolason scadenza sulla confezione del prodotto.
viimeiseen kayttopaivaa saakka t 3215 é?ur;uL :’j:‘licet ‘c(l)'(?f :Du:lloé‘:[?; mL 2’:%‘;4‘3%)7357222:\&;\:\:(‘;":) feltiintetett lejérati ideig szabad tarolni. SIMBOLI SULLE ETICHETTE PRODOTTO
SYMBOLIT JA TUOTEMERKINNAT ™ gt oot e > e SZIMBOLUMOK ES A TERMEK CIMKEI ‘Attenzione
el pp— CitraFlow™ 46,7% (w/v) o pia oUpyya 5 mL__ | mpoidvrog o w— Numero e y
uettelo uomio, atalogus igyézat! Olvassa boslls consultare i Sterilizzato per
1€ o, I, AMOOHKEYZH KAI sTAGEPOTHTA ! i o REF: riferimento sutar | [foremae]r] e
REF: m:im A th:t'::j:k'”at Steriloitu sateilyttamalla PraﬂxiFIow' Kutg 8 npénsl va ‘uT‘loGnKsl’Jov'rql QVapEsT OE 15 °C kat 30'°C (59 ”F‘Km REF: 'SZ::TEUCIE) A elakisér Sugdrzassal sterilizilt catalogo fogliettollustrativo - irraggiamento
- = 86 °F) ka va tpooteBeioeg and apeco nALakd Gpwg Kat mayetd. To Poidv pnopei va — allegato
N " Ei saa kdyttaa uudelleen anoBnkeveTal éwg TNV NUepounvia Afgng otn cuckevacia Tou MPOIGVTOG. Nem szabad djra Numero di . . Non riutilizzare usare una
LO' Erdnumero @ Ei sisalla lateksia ® N PR . N Nem tartalmaz . .
ot vain kertakayttssn EYMBOAA 5TIZ ETIKETES TOY MPOIONTOS Tétel szém et hasznalni, egyszeri lotto Non contiene lattice sola volta
| Valtuutettu edustaja ApBube Mpocox, hasznélatra valg «w Temperatura di Mandat N
Viim. Suositeltu Euroopan yhieistssh . : cunBoueuteite AooTEIpWHEVN pE VR . . andatario nefia
2 Kavtispaiva | ; R REF: mm)\%vou A ot aeoponta Felhasandlh " pjsnlott tirolss V;/Iegblzf);t k.epv'\si\z a Usare il w]  conseradione Comunita europea
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LIETUVOS

PraxiFlow™

1 fiziologiniu tirpalu uzpildytas Svirktas

1 natrio citrato tirpalu uZpildytas 3virkstas
INDIKACIJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS
Praxuect flzlologlms tirpalas yra skirtas kateteriy praplovimui.
CitraFlow™ yra skirtas apsaugoti kateterius nuo uzsikimsimo.
KONTRAINDIKACIJOS
Pacientai, turintys Zinoma alergija arba padidéjusj jautruma sudétinéms gaminio
medzlagoms Jy saraga #r. PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE skyriuje. Neskirtas
tirpdyti ar skiesti medziagoms.
ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Laikykités aseptikos reikalavimy. Skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite
pakartotinai. Neskirtas tiesiogiai leisti j vena. Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta
ar pazeista. Nenaudokite, jei Svirksto gaubtelis yra paZeistas. Pries naudodami akimi
patikrinkite kiekvieno uZpildyto Svirksto turinj: ar jis yra skaidrus, ar néra drumzliy,
nuosédy, spalvos poky¢iy ar nesandarumo poZymiy. Jei pastebésite nors vieng i§
minéty pokyciy, gaminio nenaudokite. Neleiskite, kad j infuzijos sistemg patekty oro.
Nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista, gaminys yra
sterilus. Gali bati dedamas ant sterilaus lauko.
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIIOS
Gaminj naudojant pagal paskirtj nebuvo pranesta apie jokias nepageidaujamas
reakcijas. Naudojant dideles koncentracijos natrio citrata [30 % ir 46,7 %], jei jis netycia
patenka j vena, gali atsirasti parestezijos ir (arba) skonio jutimo sulrlklmq
NAUDOJIMO TAISYKLES
LAIKYKITES ASEPTIKOS REIKALAVIMU.
1. Prie3 naudodami intraveninj kateterj, pagal jstaigos protokolg istraukite ir ipilkite
tirpala, kuris j kateterj buvo suleistas po ankstesnio jo naudojimo.
Kiekviena karta panaudojg intraveninj kateterj, laikydamiesi aseptikos reikalavimy
atidarykite pakuote ir patikrinkite 3virkty turinj taip, kaip apradyta |SPEJIMAI IR
ATSARGUMO PRIEMONES skyriuje.
Nuimkite Praxiject™ fiziologiniu tirpalu uzpildyto virkito gaubtelj ir jj ismeskite. 13
Svirksto iSstumkite ora. Neleiskite, kad j infuzijos sistema patekty oro. Naudokite
tik su tinkamomis Luer-lock tipo jungtimis. Praplaukite kateterio spindj steriliu
fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte jame esancius kraujo, vaisty ar kity
medziagy likucius. ™
Nuimkite CitraFlow " 3virkito gaubtelj ir jj iSmeskite. 13 3virk3to iSstumkite ora.
Neleiskite, kad j infuzijos sistema patekty oro. Nustatykite tinkama kiekj. Prijunkite
3Svirksta prie kateterio. Naudokite tik su tinkamomis Luer-lock tipo jungtimis.
Létai, per 5-10 sekundZiy, kaip uzdaran¢ia medziaga, j kiekviena kateterio spindj
suIensklte tiksly CitraFlow™ tirpalo klek[ Naudokite kateterio gamintojo nurodytg
spindzio talpa atitinkantj tirpalo ki
Nepanaudotus tirpalo likuéius ir tus€ius SvirkStus pasalinkite i
jstaigos biologinj pavojy kelian¢iy medziagy salinimo politika.
VEIKIMO MECHANIZMAS
Praxiject™ fiziologinis tirpalas yra sterilus vandeninis tirpalas, turintis mazdaug tokj patj
osmosinj slégj ir sudétj kaip ir ekstralastelinis skystis. Jis nedirgina audiniy. Sis tirpalas
yra naudojamas praplauti kateterius tam, kad jie neuzsikimsty ir baty iSvengta
nesuderinamy medikamenty ar skys¢iy salycio.
CitraFlow™ veikia kaip netiesioginé antikoaguliaciné medziaga kateteriams uzdaryti.
Ekstrakorporinéje grandinéje natrio citratas sukelia antikoaguliacinj poveikj
sujungdamas jonizuotg kalcj  tirpius chelaty darinius. Kalcis yra jonas, batinas
kreséjimo kaskadoje. Vietinis kalcio jony pasalinimas citratu apsaugo nuo kreséjimo
kofaktoriy, X faktoriaus ir protrombino aktyvacijos bei galutinio fibrino susidarymo.
Sisteminis kreSuma mazinantis poveikis nepasireiskia. Antimikrobinis 30 % ir 46,7 %
konc. CitraFlow™ poveikis pasireiskia dél Ca2+ jony surisimo ir pasalinimo aplinkinése
srityse. Ca2+ jonai reguliuoja tam tikrus genus, atsakingus uz mikroorganizmy augimg ir
islikima.
PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE
Kiekviename rinkinyje yra du (2) skaldrus plastlklmal i$ anksto uzplldytl svlrkstal
supakuoti j hermetiskai uZlydytus mai$ Praxiject™ uzpildy
Svirkste yra skaidrus, bespalvis, sterilus 0,9 % ﬁzlologlnls tirpalas. Kiekviename
CitraFlow"™ uzpildytame 3virkite yra skaidrus, bespalvi% sterilus 0,04 g/ml natrio
citrato ir etanollo (pagalbiné medziaga) [4 % CitraFlow" 1,0, 3 /mI natrio citrato [30 %
CitraFlow™] arba 0,467 g/ml natrio citrato [46,7 % CitraFlow "] tirpalas; pH korekcijai
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naudota citrinos ragstis. Rinkiniy sudétyje néra latekso ar konservanty.
Katalogo Aprasymas Pakuoté
numeris
3255 10 ml Praxiject™ 0,9 % fiziologinio tirpalo | Vienas (1) 3705C ir vienas (1)
10 ml $virkite +3 ml 4 % (w/v) 38543; po 75 maideliy kiekvienoje
CitraFlow™ 5 ml dvirkite gaminio déiéje
3225 10 ml Praxiject™ 0,9 % fiziologinio tirpalo | Vienas (1) 3705C ir vienas (1)
10 ml $virkste +3 ml 30 % (w/v) 38243; po 75 maiseliy kiekvienoje
CitraFlow™ 5 ml dvirkite gaminio déiéje
3215 10 ml Praxiject™ 0,9 % fiziologinio tirpalo | Vienas (1) 3705C ir vienas (1)
10 ml $virkste +3 ml 46,7 % (w/v) 38143; po 75 maideliy kiekvienoje
CitraFlow™ 5 ml virkite gaminio dézéje

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
PraxiFlow™ rinkinius laikykite 15-30 °C (59-86 °F) temperatiroje ir saugokite nuo

tiesioginés saulés Sviesos bei uzsalimo. Gaminj galima laikyti iki ant gaminio pakuotés
nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Demesio, atkreipkite
Rer:  Katalogo
numeris A

démesjinformacija, Sterilizuotas Svitinimo

PraxiFlow™

ar parasto fiziologisko skidumu

rce ar natrija cltrata Skidumu

INDIKACIJAS UN KLINISKA IZMANTOSANA

Praxuect flzlologlskals Skidums ir paredzéts asinsvadu piek|uves ieri¢u (VAD (vascular

access devlces)j skalosanai.

CitraFlow™ lietojams VAD piek|astamibas nodroginasanai.

KONTRINDIKACIAS

Pacienti ar zinamam alergiskam reakcijam vai paaugstinatu jutibu pret sastavdalam.

Sarakstu skatiet sadala IZSTRADAJUMA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS. Nav izmantojams

2a|u 3kidinasanai vai atSkaidisanai.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

levérojiet aseptikas noteikumus. Paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai. Neizmantojiet

atkartoti. Nav paredzéts tie3ai intravenozai injekcijai. Nelietojiet, ja iepakojums ir

atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja konstatéjat, ka Slirces uzgalis nav neskarts. Pirms
izmanto$anas apskatit katru pilns|irci, lai parbauditu, vai $kidrums ir tirs, vai tas nesatur
sikdalinas, nogulsnes, vai tas nav mainijis krasu, vai nav radusas noplades. Ja konstatéta
kada no ieprieks minétajam paradibam, pilnslirci nedrikst lietot. Nepie|aujiet, lai

Skidruma plasma batu gaisa burbuli. Neveiciet atkartotu sterilizaciju. Sterils, ja pakete

nav atvérta vai bojata. Var novietot sterila lauka.

BLAKUSPARADIBAS

Produkta atbilsto3as lietosanas gadijuma nav sanemti zinojumi par zinamam

nelabvéligam blakusparadibam. Parestézija un/vai gar3as sajutas traucéjumi var rasties

augstas natrija citrata koncentracijas [30% un 46,7%] gadijuma, ja preparats nejausi
iek|Ost vénas.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

IEVEROJIET ASEPTIKAS NOTEIKUMUS.

Pirms jaunas vénu piek|uves sak3anas saskana ar iestades protokolu izstikt un izliet

Skidrumu, kas bijis ievadits asinsvadu plekluves iericé (VAD) iepriek3éjas piek|uves

laika.

Péc katras vénu piek|uves pabeigSanas aseptiski atvért paketi un parbaudit

piln3jirtu saturu atbilstosi sadalal BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA.

. Nonemt un izmest Praxuect ar parasto fiziologisko skidrumu piepilditas Slirces
uzgali. iet no $lirces gaisu. ielaujiet, lai Skidruma plisma batu gaisa
burbuli. Lietot tikai ar saderigiem Luera vitnveida savienotajiem. Izskalot VAD
lamenus ar sterilu fiziologisko skidumu, lai aizskalotu no VAD taja palikusas asinis,
zales vai citas vielas.

4. Nonemt un izmest CitraFlow™ 3lirces uzgall Izspiediet no §lirces gaisu.
Nepielaujiet, lai 3kidruma plisma butu gaisa burbuli. Pielagot tilpumu. Pievienojiet
3lirci pie VAD. Lietot tikai ar saderigiem Luera vitnveida savienotajiem.

5. 5lidz 10 sekunzu laika léni ievadit katra VAD limena precizu CitraFlow™ 3kiduma
daudzumu ka blokésanas lidzekli tada apjoma, kas atbilst VAD razotaja noraditajai
|limena ietilpibai.

6. Nonemt un izmest neizmantotas dalas un tuksas jirces atbilstosi iestades
biologiski bistamo atkritumu apsaimnieko3anas politikai.

DARBIBA

Praxijectm'

W

parastais fiziologiskais 3kidums ir sterils Gdens $kidums ar aptuveni tadu

pasu osmotisko spiedienu un sastavu, kads raksturigs ekstracelularajiem skidrumiem.
Tas nekairina audus. To lieto VAD skalo3anai, lai saglabatu katetra caurlaidigumu un

noverstu n&sadeﬁgu zalu vai drumu saskari

CitraFlow™ darbojas ka
ekstrakorporalaja asinsrité izraisa antikoagulaci

NEDERLANDSE (N

PraxiFlow™
1 Voorgevulde spuit met fysiologische zoutoplossing
Voorgevulde spuit met natriumcitraatoplossing

INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK
De Praxuect fyslo\oglsche zoutoplossing is bedoeld voor het spoelen van vasculaire
toegangssystemen.
CitraFlow " is geindiceerd voor het waarborgen van een vrije doorgang van vasculaire
toegangssystemen.
CONTRA-INDICATIES
Patiénten van wie bekend is dat zij allergisch of overgevoelig zijn voor de bestanddelen.
Zie PRODUCTOMSCHRIVING 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.
BUUWERKINGEN
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.

Voorafgaand aan het verkrijgen van veneuze toegang moet u de oplossmg die bij de

vorige sessie in het vasculaire toegangssysteem is ingebracht, aspireren en weggooien

overeenkomstig het beleid van de instelling.
. 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.
Verwijder en gooi de dop van de spuit met Praxiject™ fysiologische zoutoplossing weg.
Verwijder lucht uit de spuit. Voorkom dat lucht in de vloeistofbaan achterbluft
Uitsluitend gebruiken in c i i luer-lock-: Spoel
het lumen van het vasculaire toegangssysteem met de steriele zoutoplossing om
bloed, geneesmlddelen of andere stoffen uit het systeem te verwijderen.
. Verwijder en gooi de dop van de spuit met CitraFlow " 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- aans\umngen
Druppel de exacte vulhoeveelheid CitraFlow™-oplossing langzaam, gedurende 5a10
seconden, als koppelstof in elk lumen van het vasculalre toegangssysteem, in

ie over met de zoals gespecificeerd door de

fabrikant van het vasculaire toegangssysteem.
. 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
Praxiiect""1 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

~

w

IS

L

o

helatu. Kalcijs ir neatnemams asinsreces kaskadé iesaistits jons. Viet:
ar citratu noveérs asinsreces kofaktoru — X faktora un protrombina — aktivizésanos un
galigo fibrina veidoganos. Sistémisks antikoagulacijas efekts nav novérots, CitraFlow™
30% un 46,7% Skiduma pretmikrobu iedarbiba izpauzas ka apkartéja zona eso3a Ca2+
saistiana un likvidesana. Ca2+ regulé noteiktus génus, kas nosaka mikrobu augganu un
izdzivosanu

PRODUKTA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS

Katra piegades komplekta ietilpst dwas (2) dzidras plastmasas pilnslirces, kas iepakotas
hermétiski noslégta aizkauséta maisis Katra Praxiject™ piln3irce satur dzidru,
bezkrasainu un sterilu 0,9% parasto flzlologlsko 3kidumu. Katra CitraFlow™ pilnslirce
satur dzldn#d bezkrasamu sterilu 0,04 g/ml natrija citrata un etanola (palngvnelas)
[CitraFlow™ 4%] skldumu vai 0,3 g/ml natrija citrata [CitraFlow'" 30%], vai 0,467 g/ml
natrija citrata [CltraFIowW 46,7%] $kidumu, pH noregulé ar citronskabi. Sie komplekti
nesatur lateksu un konservantus.

Kataloga Apraksts lepakojums

numurs

3255 10 ml Praxiject™ 0,9% fiziologiska Viens (1) 3705C un viens (1) 38543;
3kiduma 10 ml gfircé + 3 ml CitraFlow™ 75 pacinas viena produkta kastité
4% (masas koncentr.) 5 ml gircé

3225 10 ml Praxiject™ 0,9% fiziologiska Viens (1) 3705C un viens (1) 38243;
$kiduma 10 ml 3ircé + 3 ml CitraFlow™ 75 pacinas viena produkta kastité
30% (masas koncentr.) 5 ml 3lircé

3215 10 ml Praxiject™ 0,9% fiziologiska Viens (1) 3705C un viens (1) 38143;
3kiduma 10 ml 3ircé + 3 ml CitraFlow™ 75 pacinas viena produkta kastité
46,7% (masas koncentr.) 5 ml glircé

UZGLABASANA UN STABILITATE

PraxiFlow™ komplekti ir jauzglaba temperatira no 15° C lidz 30°Cun jasarga no tie3as
saules gaismas un sasalSanas. Produktu var uzglabat lidz pat deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz produkta iepakojuma.

SIMBOLI UZ PRODUKTU ETIKETEM
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om een vrije doorgang van de katheter te waarborgen en contact
met incompatibele geneesmiddelen of vloeistoffen te voorkomen.

De CitraFlow'"-oplossing werkt als een indirecte inline anticoagulans voor het afsluiten
van een vasculaire toegang. In het extracorporale circuit veroorzaakt natriumcitraat
anticoagulatie door geioniseerd 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. Systemlsche anhcoagulatle treedt niet op. Het
antimicrobiéle effect van 30% en 46,7% CitraFlow™ is het gevolg van binding en

PraxiFlow™
1 fylt sprgyte med normal saltlgsning
1 fylt sprgyte med normal sitratlgsning
INDIKASJON OG KLINISK BRUK
Praxiject” Normal saltlgsning er for skylling av VAD-utstyr (utstyr for vaskuleer tilgang).
CitraFlow™ er indikert for opprettholdelse av dpenhet i VAD-utstyr.
KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med kjente allergier eller som er hypersensitive mot komponenter. For en
oversikt, se delen PRODUKTBESKRIVELSE OG EMBALLASIJE. Ikke for rekondisjonering
eller fortynning av medisinering.
ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER
Bruk aseptisk metode. Engangsbruk. Ikke til gjenbruk. Ikke til direkte intravengs
innsprgyting. Ma ikke brukes hvis pakken er apen eller skadet. Ma ikke brukes hvis
spreytens hette ikke er intakt. Inspiser innholdet i hver forhandsfylte sproyte visuelt for
klarhet, partikler, presipitat, missfarging og lekkasjer fgr bruk. Ma ikke brukes hvis noe
av ovennevnte observeres. Det ma ikke veere luft i vaeskekanalen. Ma ikke steriliseres
flere ganger. Sterilt med mindre pakken er &pnet eller skadet. Kan plasseres p3 et sterilt

felt.

BIVIRKNINGER

Ingen kjente bivirkninger har blitt rapportert nar produktet brukes som indikert.

Parestesi og/eller dysgeusi kan forekomme med hgye konsentrasjoner [30 % og 46,7 %]

av natriumsitrat hvis produktet overfgres utilsiktet til venen.

BRUKSANVISNING

BRUK ASEPTISK TEKNIKK

1. Fgr bruk ma rester i VAD-enheten fra forrige gangs bruk suges ut og avhendes i
henhold til institusjonens protokoll.

2. Etter hver bruk ma pakken apnes sterilt og innholdet i sprgyta inspiseres i samsvar
med ADVARLSER OG FORHOLDSREGLER

3. Fjern og kast Praxuect ™ sproytehette for normal saltlgsning. Trykk ut luften fra
sprgyten. Det ma ikke veere luft i vaskekanalen. Ma kun brukes med kompatlble
luer lock-koblinger. Skyll innsiden av VAD-utstyret med en steril saltlgsning for &
fierne blod, medisin eller andre stoffer i VAD-utstyret.

4. Fjern og kast CitraFlow" sprmytehetten Trykk ut luften fra spryten. Det ma ikke
veere luft i vaeskekanalen. Juster til riktig volum. Koble sprgyten til VAD-utstyret.
M3 kun brukes med kompatible luer lock-koblinger.

5. Overen penode pa fem til ti sekunder, fyll det eksakte klargjgringsvolumet av
CitraFlow™™-Igsningen i alle VAD-utstyret hulrom, som en laseagent, i volumer som
samsvarer med det som er spesifisert av VAD-produsenten.

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

EFFEKT

Praxiject™ normal saltlgsning er en steril, vannbasert Igsning med omtrent det samme

osmotiske trykket og sammensetningen som ekstracellulaere vaesker. Den er ikke

irriterende for vev. Den brukes til & skylle VAD-utstyr for & holde kateter &pent og
hindre kontakt mellom uforenlige medikamenter og vaesker.

CitraFlow™ fungerer som en indirekte antikoagulant for VAD-lasing. | den

ekstrakorporale kretsen, hindrer natriumsitrat koagulering ved & chelatere ionisert

kalsium i en opplgselig 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 CitraFlow™ 30 % og 46.7

% er gjennom binding og fjerning av Ca2+ i det omkringliggende omradet. Ca2+ kan

regulere visse gener med ansvar for vekst og overlevelse av mikrober

PRODUKTBESKRIVELSE OG PAKNING.

Hvert sett leveres som to (2) blanke, forhandsfylte‘plastspmyter, pakketien

varmeforseglet pose. Hver forhandsfylte Praxuect -sprgyte inneholder en

gJennomgkhg, fargefri, steril normal saltlgsning pa 0,9 %. Hver forhandsfylte

CitraFlow™ sprgyte inneholder en gjennoms\kt\g( fargefri, steril Igsning pa 0,04 g/mL

namumsltrat og etanol (bindemiddel) [Citra Flow' 4 %], eller 0,3 g/mL natriumsitart

[CitraFlow™ 30 %], eller 0,467 g/mL natriumsitrat [CitraFlow™ 46,7 %]; pH justeres

med sitronsyre. Settene er lateksfri og inneholder ingen konserveringsmidler.

verwijdering van Ca2+ in het omringende gebied. Ca2+ kan bepaalde genen reguleren Katalo
die verantwoordelijk zijn voor de groei en overleving van micro-organismen 8 Beskrivelse Pakning
PRODUCTOMSCHRUVING EN VERPAKKING nummer ~ _
Elke set bestaat uit twee (2) doorzichtige, kunststof voorgevulde spuiten, verpakt in een 3255 3 mL CitraFlow™ 4 % (v/v) ien 5 mL En (1) 38543 og én (1) 3705C;
met warmte verzegeld zakje. Elke voorgevulde Praxiject ™ -spuit bevat een helderehlI sproyte + 10 mL Praxiject™ 0,9 % normal [ 75 poser per produktbeholder
kleurloze, steriele fysiologische zoutoplossing (0,9%). Elke voorgevulde CitraFlow™- ien 10 mL sprgyte
spuit bevat een heldere, kleurhlﬂoze steriele oplossing van 0,04 g/ml natriumcitraat en 3225 3 mL CitraFlow"™ 30% (v/v) ien 5 mL En (1) 38243 og én (1) 3705C;
ethanol (hulpstof) [CitraFlow™ 4%], ofO 3 g/ml natriumcitraat [CitraFlow™ 30%], of sproyte + 10 mL Praxiject™ 0,9 % normal |75 poser per produktbeholder
0,467 g/ml natriumcitraat [CltraFIow ™ 46, ,7%]; pH-aangepast met citroenzuur. De sets ing i en 10 mL sproyt
zijn latexvrij en bevatten geen conserveringsmiddelen. - 'enw [T SProy’ E, = ~
Catalogus . K 3215 3 mL CitraFlow ™ 46,7% ‘¥n//\V) ien5mL En (1) 38143 og én (1) 3705C;
nummer Omschrijving Verpakking sprgyte + 10 mL Praxiject’™ 0,9 % normal |75 poser per produktbeholder
ing i en 10 mL sprgyte
3255 10 ml Praxiject™ 0,9% fysiologische Eén (1) keer 3705C en één (1) keer OPPBEVARING OG STABILI'I?E:'V
zoutop\csTsh\Ang in een 10 mi spuit + 3 ml 38543; 75 zakjes per doos PraxiFlow "-settmd oppbevares mellom 15°C og 30°C (59°F og 86°f F), beskyttet mot
CitraFlow™ 4% (w/v) in een 5 ml spuit direkte sollys og frost. Produktet kan oppbevares til utlgpsdatoen pa
3225 10 ml Praxiject™ 0,9% fysiologische Eén (1) keer 3705C en één (1) keer produktemballasjen.
zoutoplossing in een 10 ml spuit + 3 ml 38243; 75 zakjes per doos SYMBOLER PA ETIKETTENE
CitraFlow™ 30% (w/v) in een 5 ml spuit Forsiktig,
3215 10 ml Praxiject™ 0,9% fysiologische Eén (1) keer 3705C en één (1) keer Katalog konsulter N .
zoutoplossing in een 10 ml spuit + 3 ml 38143; 75 zakjes per doos REF:  (referanse) A medfolgende Steriliser med bestraling
CitraFlow™ 46,7% (w/v) in een 5 ml spuit nummer dokumenter
OPSLAG EN STABILITEIT Lot Inneholder ikke Ikke gjenbruk, kun
PraxlFIowTM-sets moeten worden bewaard bij temperaturen tussen 15 °C en 30 °C (59 nummer lateks engangsbruk

°F en 86 °F) en worden beschermd tegen direct zonlicht en bevriezing. Het product
mag worden bewaard tot aan de vervaldatum op de verpakking.
SYMBOLEN OP ETIKETTEN

Waarschuwing,

Catalogus .
. ] raadpleeg Gesteriliseerd door
REF:  (Referentie) A de bijbehorende bestraling
nummer

documenten

Niet hergebruiken,

Serienummer Bevat geen latex uitsluitend voor eenmalig

& ®

gebruik
Aanbevol Geautoriseerd
Houdbaar (% Aanbevolen vertegenwoordiger
15/ bewaartemperat
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POLSKIE (PL
PraxiFlow™
1 Strzvkawka napetniona fabrycznie roztworem soli fizjologicznej
Strzykawka napetniona fabrycznie roztworem cytrynianu sodu
WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE
Praxuect Jest roztworem soli fizjologicznej przeznaczonym dla urzadzer dokonujacych
ptukania naczyn (VADs —ang. vascular access devices).
CitraFlow™ jest przeznaczona do utrzymywania droznosci VADs.
PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci posiadajacy alergie lub z nadwrazliwoscig na zawarte w strzykawce sktadniki.
Sktadniki zostaty wymienione w sekcji OPIS WYROBU | OPAKOWANIE. Substancja nie
jest przeznaczona do rozpuszczania lub rozciericzania lekéw.
OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Stosowac¢ technike aseptyczna. Jednokrotnego uzytku. Nie uzywaé ponownie.
Substancja nie jest przeznaczona do bezposredniego dozylnego wstrzyknigcia. Nie
uzywac jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac jesli nasadka
strzykawki zostata naruszona. Przed uzyciem wizualnie sprawdzi¢ zawartosci kazdej
napetnionej fabrycznie strzykawki w poszukiwaniu klarownosci, czastek statych,
odbarwienia oraz nieszczelnosci. W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z
powyizszych przypadkéw zabrania sig korzystania ze strzykawki. Nalezy uwazac, aby w
torze cieczy nie zostato uwigzione powietrze. Nie resterylizowac. Sterylizowa¢, chyba ze
opakowanie zostato otwarte lub uszkod: . Moze by¢ umit w obszarze

sterylnym. .
REAKCJE NIEPOZADANE
Nie stwierdzono zadnych niepozadanych reakcji dla produktu wykorzystywanego
zgodnie ze wskazaniami. Dla wysokich stezer cytrynianu sodu [30% i 46,7%] moga
wystapic parestezje i/lub zaburzenia smaku w przypadku niepozadanego przedostania
sig produktu do zyly.
SPOSOB UZYCIA
STOSOWAC TECHNIKE ASEPTYCZNA,.
1. Przed rozpoczeclem uzysklwanla dostepu naczvnlowego, zassac i odrzucié roztwor, ktéry
zostat do przyrzadu i dostepu nac: (VAD) w trakcie
poprzedniego cyklu roboczego. Zadanie nalezy wykonac zgodnie z protokotem instytucji.
Pod koniec kazdego cyklu roboczego uzyskiwania dostepu naczyniowego nalezy otworzy¢
opakowanie w warunkach aseptycznych i dokonac sprawdzenia zawartosci strzykawek z
uwzglednlenlem OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Zdjad i wyrzucic nasadke strzykawki Praxl]ect zroztworem soli fizjologicznej. Usunac
powietrze ze strzykawki. Nalezy uwazac, aby w torze cieczy nie zostato uwiezione
powietrze. Uzywac jedynie z odpowiednim ztaczem Luer-Lock. Sptukac lumeny urzadzen
VAD przy pomocy sterylnego roztworu soli fizjologicznej w celu usunigcia krwi, lekow lub
innych substancji jakie pozostaty w VAD.
Zdja¢ i wyrzucié nasadke strzykawki CitraFlow™. Usunac powietrze ze strzykawki. Nalezy
uwazac, aby w torze cieczy nie zostato uwigzione powietrze. Wyregulowac w celu
dopasowania objetosci. Podfaczy¢ strzykawke do VAD. Uzywac jedynie z odpowiednim
ztaczem Luer-Lock.
Powoli, w ciagu 5 do 10 sekund, zaaplikowac do kazdego lumena VAD takg ilos¢ substancji,
aby byta ona réwna doktadnie objetosci wypetnienia roztworu CitraFlow ™ (objetosci
odpowiadaj pojemnosci lumendw okreslonych przez producentéw VAD).
6. Nieuzyte dozy i puste strzykawki nalezy zdjac i wyrzucic zgodnie z polityka instytucji
dotyczacg odpadéw bedacych zagrozeniem biologicznym.
DZIAtANIE
Praxiject™ jest sola ﬁzJo\oglcznq bedaca sterylnym i wodnym roztworem posiadajacym w
przyblizeniu takie samo cisnienie osmotyczne i sktad jak ptyny pozakomérkowe. Nie drazni
tkanek Jest wykorzvstywany do przep'uklwanla VADs w celu utrzymania droznosci cewnika
ir enia do sie ilnych substancji lub ptynow.
CitraFlow™ w zamknieciu VAD dzlaia jak posredni $rodek przeciwzakrzepowy. W
obwodzie pozaustrojowym cytrynian sodu przyczynia sie do antykoagulacji poprzez
chelatac]e zjonizowanego wapnia do zwigzku rozpuszczalnego. Wapﬁ jest integralnym
jonem bioracym udziat w kaskadzie zakrzepowej. Lokalne usuniecie poprzez cytrynian
zapobiega aktywacji kofaktorow zakrzepowych czynnika X i protrombiny oraz
ostatecznemu tworzenia sie flbryn puje ustrojowa llacja
Przeciwbakteryjny efekt CitraFlow™ 30% i 46 7% polega na zwigzaniu i usunieciu Ca2+z
otaczajacego srodowiska. Ca2+ moze wptywac na pewne geny odpowiedzialne za
wzrost i przezywalnos¢ bakterii
OPIS WYROBU | OPAKOWANIE
Kazdy zestaw sktada sig z dwdch (2) czystych, plastikowych, napetnionych fabrycznie
strzykawek zapakowanych do zgrzewanych workdw. Kazda napetniona fabrycznie
strzykawka Praxiject ™ zawiera czysty, bezbarwny, stervln\&roztwor soli fizjologicznej
0,9%. Kazda napetniona fabrycznie strzykawka CitraFlow' " zawiera czysty, bezbarwny,
sterylny roztworO 04 g/mL cytrynianu sodu oraz etanolu lTsubstanqa pomocnicza)
[CltraFlow 4%] lub0,3 g/mL cytrynianu sodu [CitraFlow " 30%)], lub 0,467 g/mL
cytrynianu sodu [CitraFlow™ 46,7%]; pH jest regulowane przy pomocy kwasu
cytrynowego. Zestawy nie zawierajg lateksu ani konserwantow.
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PraxiFlow™
1 Seringa pré-carregada com solucdo salina normal
Seringa pré-carregada com solugdo de citrato de sédio

INDICAGCOES E uso CLINICO

A solugdo salina normal Praxlject

vascular.

CitraFlow™ est4 indicado para manter a permeabilidade de dispositivos de acesso

vascular. L

CONTRA-INDICACOES

Pacientes diagnosticados com alergias ou hiper ibilidade aos constitui Para

uma lista, consultar a seccio DESCRICAO DO PRODUTO E EMBALAGEM. Nio indicado

para reconstituigdo ou dilui¢do de medicagdo.

AVISOS E PRECAUGCOES

Usar técnica asséptica. Apenas uso unico. Ndo reutilizar. Inapto para injec¢do

intravenosa directa. Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo

utilizar se a tampa da seringa ndo estiver intacta. Analisar visualmente o contetdo de
cada seringa quanto a transparéncia, particulas, precipitado, descoloragdo e fuga antes
da utilizagdo. N3o utilizar se for observada algumas das condi¢des supra mencionadas.

Nado permitir a retengdo de ar no canal de fluido. N3o voltar a esterilizar. Produto

esterilizado, excepto com embalagem aberta ou danificada. Pode ser colocado sobre

um campo estéril.

REACCOES ADVERSAS

Desconhecidas reacgdes adversas quando o produto é usado como indicado. Pode

ocorrer parestesia e/ou disgeusia com altas concentracdes [30% e 46,7%] de citrato de

sédio se o produto passar involuntariamente para a veia.

INSTRUCOES DE USO

USAR TECNICA ASSEPTICA.

1. Antes de iniciar-se uma sessdo de acesso venoso, aspirar e eliminar a solugdo previamente
instilada no dispositivo de acesso vascular durante a sessdo anterior de acordo com o
protocolo da instituigdo.

. Apds a conclusdo de cada sessdo de acesso venoso, abrir assepticamente a embalagem e

inspeccionar o contetido das seringas de acordo com a secgdo AVISOS E PRECAUGOES.

Retirar e eliminar a tampa da seringa de solugdo salina normal Praxiiectm. Libertar o ar da

seringa. Ndo permitir a retengdo de ar no canal de fluido. Usar apenas com adaptadores do

tipo luer-lock. Lavar os limens do dispositivo de acesso vascular com a solugo salina estéril
para retirar qualquer vestigio de sangue, medicagdo ou outra substancia presente no
dispositivo de acesso vascular.

Retirar e eliminar a tampa da seringa CitraFlow™. Libertar o ar da seringa. N3o permitir a

retencdo 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.

Lentamente, ao longo de um periodo de 5 a 10 segundos, instilar o volume de enchimento

inicial da solugdo CitraFlow™ em cada limen do dispositivo de acesso vascular, como

agente restritivo, em volumes correspondentes a capacidade luminar conforme
especificado pelo fabricante do dispositivo de acesso vascular.

Retirar e eliminar as por¢des ndo utilizadas e esvaziar as seringas de acordo com a politica

de residuos de risco bioldgico.

ACCOES

A solugdo salina normal Praxiject™ é uma solugdo estéril, aquosa que contém

aproximadamente a mesma pressdo osmoética e composigdo que fluidos extracelulares.

N3o é irritante para os tecidos. E utilizada para limpar dispositivos de acesso vascular

de forma a manter a permeabilidade de cateter e prevenir o contacto entre medigGes

ou fluidos incompativeis.

CitraFlow™ actua como um agente anticoagulante em linha indirecto para restri¢do de

dispositivos de de acesso vascular. No circuito extracorporal, o citrato de sodio causa o

efeito anticoagulante através da quelagdo de calcio ionizado num complexo soluvel. O

célcio € um ido integral envolvido na cascata de coagulagdo. A remogdo local por citrato

previne a activagdo dos co-factores de coagulagdo, factor X e protrombina e, em tltima
instancia, a formag&o de fibrina. A coagulagdo sistémica ndo ocorre. O efeito
antimicrobiano de CitraFlow™ 30% e 46,7% produz-se mediante a fixacdo e extracgao
do Ca2+ na érea circundante. O Ca2+ pode regular certos genes responsaveis pelo
desenvolvimento e sobrevivéncia de micrébios

DESCRICAO 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 Praxiject™ contém

uma solugdo transparente, incolor e estéril de salina normal a 0,9%. Cada seringa pré-

carregada de CitraFlow™ contém uma solugdo transparente, incolor e estéril de 0,04

g/mL de citrato de sodlo e etanol (excipiente) [CitraFlow™ 4%], ou 0,3 g/mL de citrato

de sédio [CitraFlow™ 30%], ou 0,467 g/mL de citrato de sédio [CltraF\ow 46,7%); o pH

é ajustado com dcido citrico. Os kits so isentos de Idtex e ndo contém conservantes.

Numero

é utilizada para lavagem de dispositivos de acesso
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de Descrigdo Embalagem
Catalogo
3255 10 mL de solugo salina normal Praxiject™ Uma (1) 3705C e uma (1)

0,9% numa seringa de 10 mL+ 3 mL de
CitraFlow™ 4% (p/v) numa seringa de 5 mL

38543; 75 bolsas por caixa do
produto

OMANA

0)

PraxiFlow™
1 Seringé preumplutad cu solutie salind normala
Seringa preumplutd cu solutie de citrat de sodiu

INDICATII sl UTILIZARE CLINICA

Praxiject™ olutie salind normala se foloseste la spalarea dispozitivelor pentru acces vascular.

CitraFlow™ este indicat pentru asigurarea permeabilitatii dispozitivelor pentru acces vascular.

CONTRAINDICATII

Pacientii cu alergie sau hipersensibilitate la unul dintre constituenti. Pentru a lista vezi

sectiunea DESCRIEREA PRODUSULUI S| AMBALAJUL. A nu se folosi pentru reconstituirea

sau diluarea medicamentelor.

AVERTIZARI $I PRECAUTII

A se folosi o tehnicd aseptica. Pentru o singura utilizare. A nu se refolosi. A nu se injecta

intravenos. A nu se folosi daca ambalajul a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi

daca capacul seringii nu este intact. inainte de folosire inspectati vizual continutul
fiecarei seringi preumplute — claritate, prezenta particulelor, precipitat, schimbarea
culorii si scurgeri. Nu utilizati daca observati oricare dintre situatiile descrise mai sus.

Nu permiteti aerului sa fie blocat in calea fluidului. A nu se resteriliza. Steril pand la

deschiderea sau deteriorarea ambalajului. Pot fi asezate pe un camp steril.

REACTII ADVERSE

Nu se cunosc reactii adverse in cazul utilizdrii produsului conform indicatiilor. Parestezia

si/sau disgeuzia pot aparea la concentratii mari [30% & 46,7%] de citrat de sodiu daca

produsul trece neintentionat in vena.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A SE FOLOSI O TEHNICA ASEPTICA.

Tnainte de o sesiune de acces venos aspirati si eliminati solutia instilata in dispozitivul

de acces venos in timpul sesiunii anterioare, in conformitate cu protocolul institutiei.

Dup3 terminarea fiecarei sesiuni de acces venos deschide intr-un mod aseptic

ambalajul si inspectati continutul seringilor asa cum este descris la AVERTIZARI S|

PRECAUTII.

. Scoateti si aruncati capacul seringii Praxijet:tYM solutie salind normala. Eliminati aerul
din seringa. Nu permiteti aerului sa fie blocat in calea fluidului. Utilizati doar cu
conectori cu inchidere tip luer. Spalati lumenul dispozitivului de acces vascular cu
solutia salind sterild pentru a indepérta ramasitele de sange, medicamente sau alte
substante din dispozitiv.

. Scoateti si aruncatl capacul seringii CitraFlow™. Eliminati aerul din sering. Nu

permiteti aerului sa fie blocat in calea fluidului. Reglagi volumul corect. Conectati

seringa la dispozitivul de acces vascular. Utilizati doar cu conectori cu inchidere tip luer.

Tincet, pe o duratd de 5 pani la 10 secunde, |ns(||at| volumul exact de solutie de

CltraFInw'M in fiecare lumen al dispozitivului de acces vascular, ca agent de blocare, in

volumele corespunzatoare capacitdtii luminale, asa cum este specificat de catre

producz“ltorul dispozitivului cces vascular.

Indepartati si eliminati cantitatile neutilizate si seringile goale in conformitate cu

pohnca pnvmd eliminarea deseunlor cu risc biologic a institutiei.

ACTIUNEA

Praxiject™ solutie salina steril3 este o solutie apoasd cu o presiune osmotica si

compozitie apropiata de cea a fluidelor extracelulare. Nu este iritanta pentru tesuturi.

Se foloseste pentru spalarea dispozitivelor de acces vascular pentru mentinerea

permeabilitatii cateterelor si prevenirea contactului intre medicatiile incompatibile sau

fluide.

CitraFlow™ actioneaza ca un agent anticoagulant intern in dispozitivul de acces

vascular. In circuitul extracorporal citratul de sodiu cauzeaz3 anticoagularea prin

chelatizarea calciului ionizat intr-un complex solubil. Calciul este un ion integral implicat
in cascada coagulirii. indepartarea locald de cétre citrat previne activarea co-factorilor
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SVENSKA (SE)

PraxiFlow™
1 forifylld spruta med vanlig saltlosning
1 forifylld spruta med natriumsitratlésning

INDIKATIONER OCH KLINISK ANVANDNING

Praxuect normal saltldsning ar till for spolning av vaskuldra dtkomstenheter.

CitraFlow™ ar avsedd f6r anvindning vid hantering av genomslépp for vaskulara

atkomstenheter.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter med kanda allergier eller hyperkanslighet for bestandsdelar. Fér en lista, se

avsnittet PRODUKTBESKRIVNING OCH -FORPACKNING. Ej for ldkemedelsrekonstitution

eller spadning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anviand aseptisk teknik. Endast for engangsbruk. Far ej dteranvéndas. Ej for direkt

intravends injektion. Far ej anvandas om férpackningen dr 6ppnad eller skadad. Fér ej

anvandas om locket pa sprutan inte &r intakt. Inspektera innehallet i varje forifylld
spruta avseende klarhet, partiklar, utfallning, missfargning och lackage fore
anvandning. Far ej anvindas om nagot av det féregdende upptacks. Lat inte luft komma
in i vatskebanan. Far ej omsteriliseras. Steril om den inte &r 6ppnad eller skadad. Kan
placeras pa ett sterilt.

KOMPLIKATIONER

Inga kénda biverkningar har rapporterats nar produkten anvénds enligt riktlinjerna.

Parestesier och/eller smakférandringar kan upptrada med hoga koncentrationer [30 %

& 46,7 %] av natriumcitrat om produkten oavsiktligt passerar in i venen.

ANVANDARINSTRUKTION

ANVAND ASEPTISK TEKNIK.

Fore initieringen av en vends dtkomssession, ska du aspirera och kassera Iosnmgen
som instillerades i den vaskuldra dtkomstenheten under féregaende session i
enlighet med institutionens protokoll.

2. Vid slutférande av varje vends dtkomstsession, ska du 6ppna férpackningen
aseptiskt och inspektera innehallet i sprutorna enligt VARNINGARNA OCH
SAKERHETSFORESKRIFTERNA.

3. Tabort och kassera Praxiject™ Normal saltlésningssprutlock. Slipp ut luften ur
sprutan. Lat inte luft komma in i vitskebanan. Anvinds bara med kompatibla
luerlésanslutningar. Spola lumen pd VAD med steril saltlésning fér att avldgsna
blod, lakemedel eller andra &mnen som finns kvar i VAD.

4. Tabort och kassera CitraFlow" sprutlocket. Slapp ut luften ur sprutan. Lat inte luft

komma in i vatskebanan. Justera till korrekt volym. Anslut sprutan till VAD:n.

Anvéands bara med kompatlbla Iuer\asanslutnlngar

Instillera den exakta priming-volymen av CitraFlow™ I6sningen langsamt, under en

period pa 5-10 sekunder, i varje VAD-lumen, som en lasagent, i volymer som

overensstimmer med den luminella kapac\'teten enligt specifikationerna fran VAD-
tillverkaren.

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

VERKNINGSMEKANISM

Praxiject™ normal saltlosning &r en steril vattenbaserad losning som ha ungefir samma

osmotiska tryck och sammansattning som extracelluldra vatskor. Det &r inte irriterande

fér vdvnader. Den anvénds fér att spola vaskuldra atkomstenheter fér att bevara
kateterpatens och for att férhindra kontakt mellan inkompatibla lakemedel eller
vétskor.

CitraFlow™ fungerar som en indirekt antikoagulerande bestandsdel fér VAD-I3s. | den

extrakororeala kretsen orsakar natriumsitrat antikoagulation genom att fértjocka

kalcium till ett I16sningsbart komplex. Kalsium utgér en integrerad ikon som ingér i

w

coagularii, factorul X si protrombina si formarea fibrinei. Antict ea sistemicd nu se
produce. Efectul antimicrobian al CitraFlow™ 30% si 46,7% se realizeaz prin legarea si
eliminarea ionului de Ca2+ din zona adiacenta. Ca2+poate regula anumite gene
responsabile de cresterea si supravietuirea microbilor

DESCRIEREA PRODUSULUI $| AMBALAJUL

Fiecare kit contine doua (2) seringi preumplute, transparente, de plastic intr-o punga
sigilata prin caldura. Fiecare seringd preumpluté Praxiject™ contine o solutie salind
normald de 0,9%, transparenta, incolord si sterild. Fiecare seringd preumplutd
CitraFlow"™ contine o solutie transparenta incolors, sterild cu 0,04 g/ml de citrat de
sodiu in etanol (excnplent) [C\traFIow ™ 4%], sau € 0,3 g/ml citrat de sodiu [CitraFlow™
30%], sau 0,467 g/m citrat de sodiu [CitraFlow™ 46,7%]; pH-ul fiind ajustat cu acid
citric. Kiturile nu contin latex sau conservanti.

Numar de : i
Descriere Ambalaj
catalog
3255 10 ml Praxiject™ 0,9% solutie salina normala Una (1) 3705C si una (1)

intr-o seringd de 10 ml + 3 ml CitraFlow™ 4%
(w/v) intr-o serings de 5 ml

38543; 75 pungi per cutie de
produs

3225 10 ml Praxiject™ 0,9% solutie salind normala Una (1) 3705C si una (1)
intr-o seringa de 10 ml + 3 ml CitraFlow™ 30% 38243; 75 pungi per cutie de
(w/v) intr-o sering de 5 ml produs

3215 10 ml Praxiject™ 0,9% solutie salind normalad Una (1) 3705C si una (1)

intr-o seringa de 10 ml + 3 ml CitraFlow™ 46,7%
(w/v) intr-o sering de 5 ml

DEPOZITA RE $1 STABILITATE

38143; 75 pungi per cutie de
produs

0.9% numa seringa de 10 mL + 3 mL de
CitraFlow™ 46,7% (p/v) numa seringa de 5 mL
ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

38143; 75 bolsas por caixa do
produto

Numer Opis Opakowania

3255 10mL soli fizjologicznej Praxiject™ 0,9% w' Jeden (1) 3705C i jeden (1)
strzykawce 10mL + 3 mL CitraFlow™ 4% (w/v) |38543; Na jedna skrzynke
w strzykawce 5 mL produktu przypada 75 workéw

3225 10mL soli fizjologicznej Praxiject™ 0,9% w Jeden (1) 3705C i jeden (1)
strzykawce 10mL + 3 mL CitraFlow™ 30% 38543; Na jedna skrzynke
(w/v) w strzykawce 5 mL produktu przypada 75 workéw

3215 10mL soli fizjologicznej Praxiject™ 0,9% w Jeden (1) 3705C i jeden (1)
strzykawce 10mL + 3 mL CitraFlow™ 46,7% 38543; Na jedna skrzynke
(w/v) w strzykawce 5 mL produktu przypada 75 workéw

PRZECHOWVWANIE I STABILNOSC

PraxiFlow™ Kits powinny by¢ przechowywane w temperaturze od 15°C do 30°C (od
59°F do 86°F) i powinny by¢ ione przed 1 ze $wiattem
stonecznym i zamarznigciem. Produkt mozna przechowywac az do uptyniecia daty

Os Kits ™ devem ser guardados entre 15 °C e 30 °C (59 °F e 86 °F) e
protegidos da luz solar directa e de congelamento. O produto pode ser guardado até a
data de validade indicada na embalagem do produto.

SIMBOLOS NOS ROTULOS DOS PRODUTOS
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3225 10 mL de solugdo salina normal Praxiject™ Uma (1) 3705C e uma (1)

0,9% numa seringa de 10 mL + 3 mL de 38243; 75 bolsas por caixa do

CitraFlow™ 30% (p/v) numa seringa de 5 mL produto Kiturile
3215 10 mL de solugéo salina normal Praxiject™ Uma (1) 3705C e uma (1)

™ trebuie depozitate la temperaturi intre 15°C si 30°C (59°F si 86°F),
protejate de razele solare si inghet. Produsul poate fi depozitat pana la data de expirate
marcat pe ambalajul produsulul

SIMBOLURI $I ETICHETELE PRODUSULUI

koaguleri Lokal borttagning av citrat forhindrar aktivering av
koaguleringskaskader, faktor X och prothrcmbin och den ultimata formationen av
fibrin. Svstemlsk antikoagulering uppstar inte. Den antimikrobiella effekten av
CitraFlow™ 30 % och 46,7 % sker genom bindning och borttagning av Ca2+ i det
omgivande omradet. Ca2+ kan reglera vissa gener som ansvarar for tillvixt och
overlevnad av mikrober

PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING

Varje kit levererras med tva (2) klara, férifyllda sprutor i plast som férpackats i en
varmetat ficka. Varje Praxiject™ forifylld spruta mnehaller en klar, farglés, steril
normal saltldsning pa 0,9 % lgsning. Varje CitraFlow™ forifylld spruta innehéller en
klar, farglos steril [sning pa 0,04 g/mL natriumcitrat och ethanol (konstituens)
[CitraFlow™ 4 %], eller QS g/mL natriumcitrat [CitraFlow ™30 %], eller 0,467 g/mL
natriumcitrat [CitraFlow'" 46,7 %]; pH justeras med citronsyra. Kiten &r latexfria och
innehaller inga konserveringsmedel.

Artikelnu Beskrivning Forpackning

mmer

3255 10 mL Praxiject™ 0,9 % normal En (1) 3705C och en (1) 38543;
saltidsning i en 10 mL spruta + 3 mL 75 fickor per produktvaska
CitraFlow™ 4 % (w/v) i en 5 mL spruta

3225 10 mL Praxiject™ 0,9 % normal En (1) 3705C och en (1) 38243;
saltiosning i en 10 mL spruta +3 mL 75 fickor per produktvaska
CitraFlow™ 30 % (w/v) i en 5 mL spruta

3215 10 mL Praxiject™ 0,9 % normal En (1) 3705C och en (1) 38143;
saltigsning i en 10 mL spruta + 3 ml 75 fickor per produktvaska
CitraFlow™ 46,7 % (w/v) i en 5 mL spruta

FORVARING OCH HALLBARHET
PraxiFlow™ Kit ska forvaras i en temperatur mellan 15 °C och 30 °C (59 °F och 86 °F)
och skyddas fran direkt solljus och frost. Produkten kan férvaras till och med det
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VENSKA (S1)

PraxiFlow™
1 napolnjena brizga z obi¢ajno fizioloko raztopino
napglnjena brizga z raztopino natrijevega citrata

INDIKACIJE IN KLINICNA UPORABA

Praxuect oblcama fiziolodka raztopina je namenjena splakovanju pripomogkov za Zilni

dostop.

CitraFlow™ je indiciran za uporabo pri ohranjanju prehodnosti pripomotkov za Zilni

dostop.

KONTRAINDIKACIJE

Bolniki z znanimi alergijami ali preob¢utljivostjo na sestavine. Za razvrstitev glejte

razdelek OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE. Ni primerno za rekonstitucijo ali red¢enje zdravil.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabite asepti¢no tehniko. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite znova. Ni za

direktno intravensko injiciranje. Ne uporabite, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

Ne uporabljajte, ¢e zamasek na brizgi ni nedotaknjen. Pred uporabo vizualno preglejte

vsebino vsake napolnjene brizge glede prozornosti, delcev, oborine, razbarvanja ali

puscanja. Ne uporabite, e opazite kaj od zgoraj nastetega. Ne dovolite, da bi se zrak
ujel v pot tekocine. Ne sterilizirajte znova. Sterilno razen v primeru odprte ali
poskodovane embalaZe. Lahko se namesti na sterilno polje.

NEZELENI UCINKI

Niso poro¢ali o nezelenih uginkih pri uporabi izdelka, kot je navedeno. Parestezija in/ali

disgevzija se lahko pojavita pri visokih koncentracijah [30 % in 46,7 %) natrijevega

citrata, ¢e zdravilo nehote prehaja v veno.

NAVODILA ZA UPORABO

UPORABLIAJTE ASEPTICNO TEHNIKO.

. Pred zagetkom postopka venskega dostopa aspirirajte in zavrzite raztopino, ki je
bila vkapljana v pripomoéek za Zilni dostop med predhodnim postopkom, v skladu
s protokolom ustanove.

. Po dokonc¢anju vsakega postopka venskega dostopa asepti¢no odprite embalazo in
preverite vsebino brizg v skladu z OPOZORILI IN VARNOSTNIMI UKREPI.

. Odstranite in odvrzite pokrovéek brizge obicajne fizioloske raztopine Praxiject™. Iz
brizge iztisnite zrak. Ne dovolite, da bi se zrak ujel v pot tekocine. Uporabite samo
z zdruzljivimi prikljucki luer lock. Splaknite svetlino pripomoéka za Zilni dostop s
sterilno fiziolosko raztopino, da odstranite morebitno kri, zdravila ali druge snovi,
ki so ostale v pripomocku za Zilni dostop.

. Odstranite in odvrzite pokrovcek brizge CitraFlow™. Iz brizge iztisnite zrak. Ne
dovolite, da bi se zrak ujel v pot teko€ine. Prl\agodlte na pravilen volu .
Poveiite brizgo na pripomocek za Zilni dostop. Uporabite samo z zdru:
prikljucki luer lock.

. Pocasi, v roku 5 do 10 sekund, vkapljajte to¢en krvni volumen raztopine
CltraFIaw ™ v vsako svetlino prlpomocka za Zilni dostop, kot blokirno sredstvo, v
obsegu, ki ustreza luminalni kapaciteti, dolo¢eni s strani proizvajalca pripomocka
za Zilni dostop.

6. Odstranite in odvrzite neuporabljene koli¢ine ter izpraznite brizge v skladu s

politiko institucije o ravnanju z biolosko nevarnimi odpadki.

DELOVANIJE

Obicajna fizioloska raztopina Pra)(ijectYM je sterilna vodna raztopina s priblizno enakim

osmotskim tlakom in sestavo kot zunajceli¢na tekocina. Ne drazi tkiv. Uporablja se za

|zp|ranje pnpomockov za Zilni dostop za ohranitev prehodnosti katetrov in za
preprecevame stika nezdruZljivih zdravil in tekogin.

CitraFlow ™ deluje kot posredno intravensko sredstvo proti strjevanju za blokado

pripomockov za zilni dostop. Natrijev citrat v zunajtelesnem toku preprecuje strjevanje

krvi s kelatizacijo ioniziranih kalcijevih ionov v topni komp\eks. Kalcij je sestavni ion, ki
sodeluje pri strjevanju krvi. Lokalna odstranitev s pomoqo citrata preprecuje aktivacijo
kofaktorjev strjevanja, faktorja X in protrombina, in takoj$njo tvorbo fibrina. Ne pride
do sistemskega preprecevanja strjevanja krvi. Protimikrobni ucinek CitraFlow™ 30 % in

46,7 % poteka prek vezave in odstranjevanja Ca2+ v okolico. Ca2+ lahko uravnava

dolocene gene, odgovorne za rast in prezivetje mikrobov

OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE

Vsak kumplet je dobavljen kot dve (2) prozorni, plasncm napolnjeni brizgi, pakirani v

zavarjeni vrecki. Vsaka napolnjena brizga Praxiject™ vsebuje prozorno, brezba%no,
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SLOVENSKY (SK)

" ™
PraxiFlow
1 Predplnena striekacka s fyziologickym roztokom
Predplnend striekacka s roztokom citratu sodného

INDIKACIE A KLINICKE POUZITIE

Praxuect szlo\oglckv roztok je uréeny na preplachovanie pomécok zabezpeéujdcich
cievny prlstup (VAD)
CitraFlow™ je i y na zat Cenie priechod i pomdcok na cievny pristup.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti so znamymi alergiami alebo hypersenzitivitou na jednotlivé zlozky. Zoznam

najdete v Casti POPIS PRODUKTU A BALENIE. Nie je uréeny na riedenie alebo

rozpustanie liekov.

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

PouZivajte aseptické postupy. Len na jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane. Nie je

uréené na intravendzne injekéné podavanie. NepouZivajte v pripade, Ze je obal

otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte ak je vietko na striekacke porusené. Pred
pouZitim zrakom skontrolujte obsah kazdej predplnenej striekacky, ¢i je priezraény, €
neobsahuje &iastogky, precipitat, zmenu sfarbenia a & neprepusta. Ak spozorujete
nieco z vysSie uvedeného, pomécku nepouzivajte. Zabrarite zachyteniu vzduchu v ceste
prietoku kvapaliny. Nesterilizujte opakovane. Sterilné pokial nie je obal otvoreny alebo
poskodeny. MdZe byt umiestnené na sterilnom podklade.

NEZIADUCE UCINKY

Ak sa produkt pouZiva podla indikécii, neuvadzaju sa Ziadne neZiaduce Gginky. Pri

vysokych koncentraciach [30% a 46,7%)] citratu sodného, ak sa latka neimyselne

dostane do Zily, mézu vzniknit parestézie a/alebo disgeusia (poruchy chuti).

NAVOD NA POUZITIE

POUZIVAITE ASEPTICKE POSTUPY.

1. Predtym, neZ budete pouzivat pomécku na zabezpeéenie vendzneho pristupu, v silade
s protokolom platnym vo vasej institucii aspirujte a zneskodnite roztok, ktory sa do
pomacky na zabezpetenie cievneho pristupu dostal pri predchadzajicom poutziti.

. Po ukonceni kazdého poutitia pomdcky na cievny pristup asepticky otvorte balenie a
skontrolujte obsah striekaciek podlia pokynov v ¢asti VYSTRAHY A BEZPECNOSTNE
UPOZORNENIA. -

. Odstrarite a zlikvidujte kryt striekacky s fyziologickym roztokom Praxiject . Zo
striekacky vytlacte vzduch. Zabrarite zachyteniu vzduchu v ceste prietoku kvapaliny.
PouZivajte len s kompatibilnymi luer konektormi. Vypléchnite lumen pomédcky na
cievny pristup sterilnym fyziologickym roztokom, tak aby sa odstranili vietky zvysky
krvy, liekvo alebo inych latok.

. Odstréfite a zlikvidujte kryt striekatky s fyziologickym roztokom CitraFlow™. Zo
striekacky vytlacte vzduch. Zabrarite zachyteniu vzduchu v ceste prietoku kvapaliny.
Nastavte na spravny objem. Pripojte striekacku k pomécke na cievny pristup.
Poutivajte len s kompatibilnymi luer konektormi.

. Pomaly, v priebehu 5-10 sekund, vstreknite presny objem roztoku CitraFlow™ do
jednotlivych lumenov pomécky na cievny pristup — akok cievnu zatku, v objeme
zodpovedajiicom velkosti lumenu podla pokynov vyrobcu pomécky na cievny pristup.

6. Nespotrebovany objem a prazdne striekacky vytiahnite a zlikvidujte podla pokynov na

zneskodriovanie biologického odpadu na vasom pracovisku.

POSTUP

Fyziologicky roztok Praxiject™ je sterilny vodny roztok s priblizne rovnakym

osmotickym tlakom a zloZzenim ako extracelularne prostredie. Nedrazdi tkaniva. Pouziva

sa na preplachovanie pomécky na cievny pristup, za u¢elom udrzania prlechodnostl

katétra a na zabranenie kontaktu medzi r ibilnymi liekmi alebo k

CitraFlow™ funguje ako nepriame ant\koagu\anclum — ako zatka pomacky na cievny

pristup. V mimotelovom obehu citrat sodny zabezpecuje antikoagulaciu cheldciou

ionizovaného vapnika na rozpustny komplex. Vapnik je zékladny ién zapojeny do
koagulacnej kaskady. Jeho lokéIne odstrénenie citrdtom bréni aktivacii zrazacich
kofaktorov, faktora X a protrombinu a v koneénom désledku tvorbe fibrinu. Nenastava
viak svstemova antikoagulacia. Antlmlkroblalny ok 30% a 46,7% roztoku

CitraFlow™ Je zabezpeceny vyviazanim a odstranenim Ca2+ z okolia. Ca2+ moze

regulovat ur¢ité gény zodpovedné za rast a preZivanie mikrébov

POPIS PRODUKTU A BALENIE

Kazda suprava sa dodava v podob dvoch (2) priehladnych, plastovych, predplnenych
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KCE TR
PraxiFlow™
1 Serum Fizyolojik Soliisyonuyla Onceden Doldurulmus Siringa
Sodyum Sitrat Soliisyonuyla Onceden Doldurulmus Siringa

ENDIKASVONLAR VE KLINiK KULLANIMI

Praxuect ™ Serum Fizyolojik, damar yolu erisim cihazlarinin (VAD'lar) yikanmasina

vonellktlr

CitraFlow™ VAD yollarinin agikliginin muhafaza edilmesinde kullanima yoneliktir.

KONTRAENDIKASYONLAR

Bilesenlere kargi bilinen alerjiye veya asir duyarliliga sahip hastalar.

Kontraendikasyonlarin bir listesi icin URUN TANIMI VE AMBALAJI kismina bakiniz.

ilaglarin sulandiriimasi veya seyreltilmesi icin uygun degildir.

UYARILAR VE ONLEMLER

Aseptik teknik kullaniniz. Tek kullanimliktir. Yeniden kullanmayin. Dogrudan damar igi

enjeksiyona uygun degildir. Paket agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Siringanin

bashg saglam d gilse kullanmayin. Kullanmadan 6nce her 6nceden doldurulmus
siringanin icerigi |berrak\|k parcacikli madde, ¢okelti, renk bozulmasi ve sizintiya kargi
gorsel olarak kontrol edin. Vukarlda bahsedllenlerden herhangi biri gozlemlenirse
kullanmayin. Sivi yolunda havanin sikismasini énleyin. Yeniden sterilize etmeyin. Paket
agilmadikga veya hasar gdrmedikge steril durumdadir. Steril alan tzerinde konulabilir.

YAN ETKILER

Uriin, belirtilen §ekllde kullanildiginda bilinen higbir yan etki rapor edilmemistir. Uriin

kazara damar igine girerse, yiiksek Sodyum Citrat konsantrasyonu nedeniyle [%30 ila

%46,7] parestezi ve/veya disguzi meydana gelebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

ASEPTIK TEKNIK KULLANINIZ.

1. Bir vendz erigsim seansina baslamadan 6nce, dnceki seans sirasinda Damar Yolu

Erisim Cihazi'na (VAD) zerk edilen soliisyonu gekin ve atin.

2. Her vendz erisim seans tamamlandiginda, paketi aseptlk kosullarda agin ve
;lrlngalarln igerigini UYARILAR VE ONLEMLER kismina gore kontrol edin.

. Praxuect ™ Serum Fizyolojik siringa bagliklarini gikarip atin. $iringanin havasini
bosaltin. Sivi yolunda havanin sikismasini 6nleyin. Yalnizca uyumlu luer kilitli
konnektérlerle birlikte kullanin. VAD igindeki herhangi bir kan, ilag veya baska bir
madde kalintisini gidermek icin VAD'in limenlerini steril salin soltisyonuyla yikayin.

. CitraFlow" siringa basliklarini gikarip atin. Siringanin havasini bosaltin. Sivi
yolunda havanin sikismasini énleyin. Dogru hacmi ayarlayin. Siringayi VAD'a
baglayin. Yalnizca uyumlu luer kilitli konnektarlerle birlikte kullanin.

. 5ila 10 saniyelik bir siirede tam ilk doldurma hacmine ayarlanmis CitraFlow™
soliisyonunu yavasga, bir kilitleme maddesi olarak VAD iireticisi tarafindan
belirtilen sekilde limen kapasitesine uygun hacimlerde VAD limenine zerk edin.

. Kullanilmayan kismi ve bos siringalari kurumun biyo zararli atik politikasina gére
cikartip atin.

ETKI

Praxiject™ Serum Fizyolojik, ekstraselliiler sivilarla yaklasik olarak ayni osmotik basinca

ve bilesime sahip steril, sulu soliisyondur. Dokulari tahris etmez. Kateter yolu agikhigini

muhafaza etmek ve uyumsuz ilaglarla veya sivilarla temasi dnlemek amaciyla VAD'lari
yikamak i "@“" kullanilir.

CitraFlow " VAD'in kilitlenmesi igin bir dolayl sirali antikoagtilan madde gorevi gorir.

Sodyum Sitrat, ekstrakorporeal devrelerde iyonize Kalsiyumu bir ¢oziinebilir komplekse

baglayarak antikoagiilasyona neden olur. Kalsiyum, pihtilasma asamasinda yer alan

tumlesik bir iyondur. Sitratin lokal olarak giderilmesi, pihtilasma kofaktérlerinin, X

faktériin ve protrombinin etkinlesmesini ve dolaylslyla fibrin formasyonunu onler

Sistemik antikoagiilasyon meydana gelmez. CitraFlow™ %30 ve %46,7'nin

antimikrobiyal etkisi, cevre alanda Ca2+'in baglanmasi ve giderilmesi ile meydana gelir.

Ca2+, biiyimeden ve mikroplarin hayatta kalmasindan sorumlu belirli genleri

dizenleyebilir

URUN TANIMI VE AMBALAJ

Her set, isi ile mithirlenmis bir torba iginde paketlenmis iki (Zg‘ladet berrak, plastik,

énceden doldurulmus siringa halinde saglanir. Her Praxiject™ 6nceden doldurulmu

siringa, berrak, renksiz, steril %0,9 Serum Fizyolojik soliisyonu ierir. Her CitraFlow"
onceden doldurulmu%mnga berrak renksiz, steril 0,04 g/mL sodyl#'rﬁn sitrat ve ethanol

(eksipiyan) [CitraFlow " %4] veya 0,3 g/mL sodyum sitrat [CitraFlow " %30] ya da 0,467
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sterilno obicajno fiziolosko raztopino 0,9 %. Vsaka napolnjena brizga CitraFlow' striekaciek, zabalenych do zvareného vrecka. Kazda predplnena striekacka Praxiject g/mL sodyum sitrat [CitraFlow'" %46,7] soliisyonu ierir; pH, sitrik asitle ayarlanir. ] - =] ,l\;?r'_
vsebuje prozorno, brezbarvno, ster}IMno raztopino 0,04 g/ml natrijevega citrata in obsahuje priezraény, bezfarebnyhgteriln\] roztok 0,9% fyziolog'\ckého roztoku. Kazda Setler lateks ve koruyucu madde icermez. - — — — ) — ™ &
etanola (pomozna snov) [CltraFlow 4 %] ali 0,3 g/ml natrijevega citrata [CitraFlow™ predplnend striekacka CitraFlow " obsahuje priezracny, bezfarebny, sterilny roztok Katalog ‘(2317958:'_’",(1) 3854&;‘“ (WivAesdl) /°4m',f“” CitraFlow ™ 5 J 3 3255
30 %) ali 0,467 g/ml natrijevega citrata [CitraFlow'" 46,7 %]; pH je uravnan s citronsko 0,04 g/ml citratu sodného a etanolu (pomocna latka) [CitraFlow ™ 4%, resp. 0 ,3.g/ml N Tanim Ambalaj Gl Bl 0 Gpim S LS 75| Ay Praxdject™ oe de 10+ de 5_«4:;‘ o
kislino. Kompleta ne vsebujeta lateksa in konzervansov. citratu sodného [CitraFlow"™ 30%], resp. 0,467 g/ml citrtu sodného [CitraFlow" umarast - _ _ Je 1080 b solal) ald) J)xd:'f %0,9
Katalozka 46,7%); pH sa koriguje kyselinou citrénovou. Stprava neobsahuie latex a neobsahuje 3255 5 mL sirnga icinde 3 mL CitraFlow™ %4 | Bir adet (1) 38543 ve Bir adet (1) +(1) 3705C Xans s (1) 38243 s ) %30 <= CilraFlow ™ o J- 3 3225
Stevilk Opis Pakiranje konzervacné latky. (w/v) + 10 mL siringa iginde 10 mL 3705C; Griin kutusu basina 75 torba il Glica e (G52 IS LS 75| Praxiject’™ oe de 10+ da 5 4iias 3 (WY
stevita T _ - - - Praxiject™ %0,9 Serum Fizyolojik 10 i (saall bl ol 0 90,9 s
3255 10 mi Praxiject ™ 0,9 % obicajne fizioloske - | Ena (1) 3705C in ena (1) 38543; scislo |POPis Balenie 3225 5 mL sininga iginde 3 mL CitraFlow™ %30 | Bir adet (1) 38243 ve Bir adet (1) _ S N —
raztopine v 10 ml brizgi + 3 ml CitraFlow™ | 75 vretk na pakiranje S— - (W/v) + 10 mL siringa iginde 10 mL 3705C; Urtin kutusu basina 75 torba “(1) 3705C &ine (1) 38143 ke | &zans) %46,7 Az CitraFlow™™ o= = 3 3215
4% (m/v) v 5 ml brizgi 3255 10 rTf| U,QT://? fyzmlnglck.ehovrazmku Jeden (1) 3705C ? jeden (1) 38543; Prax\jectw %0,9 Serum Fizyolojik ’ il 3lis (e (3 520a JG S 75 Prax\jectw 0o de 10+ Je 5diine A (WiV
3225 10 mi Praxiject™ 0,9 % obicajne fizioloske | Ena (1) 3705C in ena (1) 38243; Praxiject™ v 10 ml striekacke + 3 ml 75 vreciek v krabici 4 z 10iEne b aball alall Jglaad) (30 %0,9 Asmss
raztopine V10 mi bnzgni “3 mlCiralow™ |75 vﬁez‘:k na pakirame( : CitraFlow ™ 4% (hm.) v 5 mi striekacke 3215 5 mL siringa icinde 3 ml CitraFlow'™ %46,7 | Bir adet (1) 38143 ve Bir adet (1) e
30% (m/v) v 5 ml brizgi 3225 10 ml 0,9% fyziologického roztoku Jeden (1) 3705C a jeden (1) 38243; (PW/"?_ * :}:A':/‘D;?‘g’g‘ga ‘9";f‘e 1‘0 f_:‘(L 3705C; Urtin kutusu bagina 75 torba
n — —— - jject™ iekatl i ici raxiject erum Fizyololl 86 5509) Lusie 45230 5 150 £l B3l s An 2 3 PraxiFlow™sis saxa ]
3215 10 ml Praxiject™ 0,9 % obicajne fiziolodke | Ena (1) 3705C in ena (1) 38143; Praxiject™ v 10 ml striekacke +3 ml 75 vreciek v krabici 559) L 422305 1502 ¢ BB Aa s
raztopine vjlo ml brizgi +3 rT:I CitraFlow™ | 75 vre¢k na pakiranje CitraFlow™ 30% (hm.) v 5 m striekatke SAKLAMA VE STABILITE e i g 035 (S el ST Gonl D0ty S0 iyl e edan (St B0
P 8 pakiranj : - " Kitleri 15 °C ve 30 °C (59 °F ve 86 °F) arasinda saklanmali ve dogrudan ) 5 e e g sall LY s )5 i a3l
46,7 % (m/v) v 5 ml brizgi 3215 10 ml 0,9% fyziologického roztoku Jeden (1) 3705C a jeden (1) 38143; ) [ &
L 172 £l praxiject™ v 10 ml striekacke + 3 ml 75 vreciek v krabici gunes 1sigindan ve dondurucu soguktan korunmalidir. Uriin, iiriin paketinin iizerindeki zilall cliale uh s
SHRANJEVANJE IN STABILNOST ) ) o . o . son kullanma tarihine kadar saklanabilir. S =
Kompleta PraxiFlow™ morata biti shranjena pri temperaturi med 15 °C in 30 °C (59 °F in ______[CitraFlow 746,7% (hm.) v 5 ml striekacke URUN ETIKETLERiI UZERINDEKi SEMBOLLER SLadYL phea m)“ w*,u A gl pER.
86 °F) in zas¢itena pred neposredno sonéno svetlobo in zmrzovanjem. Izdelek lahko SKLADOVANIE A STABILITA Katalog Ta, ekteki — — £)
shranjujete do datuma poteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi izdelka. Stipravy PraxiFlow™ sa maju skladovat pri teplote od 15°C do 30°C (59°F az 86°F) a REF: Ref belgel Isinlamayla sterilize e ““*“:‘“:l ® OEEY e g5 Y @ 5 sull 8
SIMBOLI NA OZNAKAH IZDELKA musia byt chrénené pred priamym sineényms svetlom a mrazom. Produkt je mozné + (Referans) | /I\  belgelere edilmistir L a8l
Pozor skladovat az do dgtumu exspiracie na obale. numarasi bagvurunuz. e sanall sl ina Jina
Katalotka upostevaite SYMBOLY NA STITKOCH Lot @ Lateks igermez ® Tekrar kullanmayiniz, ) s 3l s
REF: N Sterilizirano z obsevanjem ry— ™ numarast yalnizca tek ir Emergo-Europe sallis na 11 L
stevilka spremljajoce Katalégové Pozor, obratte sa — N ! -
REF:  (referentné) A na sprievodnu Sterilizované Ziarenim s Onerilen Avrupa toplulugunda Yetkil Pr\nsessezgsmﬁh;'zo EC |REP b
— L 5 Saklama Isisi temsilcisi 4
- ) Ne ponovno, tislo Kullanimi 154 @ o yandd)
Serijska @ Ne vsebuje ® samo za enkratno NepouZivajte opakovane, (Sicakiigl) Emergo-Europe The Hague 5o slas S = @wyf;’ 0c41§
Stevilka lateksa uporabo Lislo garte @ Neobsahuje uréené len na jedno < Prinsessegracht 20 The Netherlands >
- latex poutitie ce & et & coon 2514 AP, Lahey
Uporabno % Priporotena Pooblaséeni predstavnik v — Atorizovany zéstupcav 0413 CElsaretl iy e Dolurunuz Hollanda
It 4 tf‘mperature Evrcpskiékupnosti 2 Spoteebuite | 0 :)et:::(raucana Eurdpskom spolofensve
shranjevanja mergo-Europe d -
EC [REP| o 2 do skladovania Emergo-Europe
Pr Prinsessegracht 20
Polnilni 2514 AP, Haag 2514 AP, The Hague
C €y ceamak (m‘ volumen Nizozemska C € 4415 znatkace ‘) Plniaci objem Holandeko
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