ENGLISH (GB)

CitraFlow™

Prefilled Syringe with Anticoagulant and Antimicrobial
Sodium Citrate Solution 46.7% (w/v)

INDIRECT IN-LINE ANTICOAGULANT
INDICATIONS AND CLINICAL USE

CitraFlow™ is indicated for use in maintaining patency of Vascular Access Devices
(VAD’s).

CONTRAINDICATIONS

Patients with known allergies or hypersensitivity to constituents. For a listing see the
PRODUCT DESCRIPTION AND PACKAGING section.

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 if the product unintentionally
passes into the vein.

INSTRUCTIONS FOR USE
USE ASEPTIC TECHNIQUE.

1. Prior to initiation of a venous access session, aspirate and discard the solution that
was instilled in the Vascular Access Device (VAD) during the previous session in
accordance with institution’s protocol.

. At the completion of each venous access session, flush the lumens of the VAD with
sterile 0.9% Sodium Chloride solution to remove any blood, medication or other
substance remaining in the VAD.

. Aseptically open package containing CitraFlow ™ prefilled syringe(s). Inspect the
contents of the syringe(s) according to WARNINGS AND PRECAUTIONS.

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

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

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

ACTION

In the extracorporeal circuit, Sodium Citrate causes anticoagulation by chelating ionized

Calcium into a soluble complex. Calcium is an integral ion involved in the clotting

cascade. Local removal by Citrate prevents the activation of clotting cofactors, factor X

and prothrombin and the ultimate formation of fibrin. When used as indicated,

CitraFlow™ eliminates the risks of systemic anticoagulation associated with the use of

heparin locking solutions. The antimicrobial effect 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

CitraFlow™ is supplied as a clear, plastic, prefilled syringe, packaged in a heat-sealed

pouch. Each CitraFlow™ prefilled syringe contains a sterile, clear and colorless solution

of 0.467 g/mL sodium citrate; pH is adjusted with citric acid. CitraFlow™ is latex free
and contains no preservatives.
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Catalogue
Description Packagin

Number P! BIng

38143 3 mL Sodium Citrate One (1) plastic syringe packaged in a
Solution 46.7% (w/v) in heat sealed pouch; 150 pouches (150
a5 mL syringe syringes) per product case

38143-1 3 mL Sodium Citrate Two (2) plastic syringes packaged in a
Solution 46.7% (w/v) in heat sealed pouch; 100 pouches (200
a5 mL syringe syringes) per product case

STORAGE AND STABILITY

CitraFlow™ should be stored between 15°C and 30°C (59°F and 86°F) and protected
from direct sunlight. CitraFlow™ may be stored up to the expiration date on the
product package.

SYMBOLS ON PRODUCT LABELS

Catalogue Caution, consult
REF:  (Reference) A accompanying Sterile by irradiation
Number documents
Lot number @ Does not contain ® Do ot reuse, single
latex use only
. Recommended Authorised
g Use by «f  Sstorage representative in the
& Temperature European community
Emergo-Europe
) Prinsessegracht 20
c €0413 CEmarking | @B Fill volume 2514 AP, The Hague
The Netherlands

FRANCAIS
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CitraFlow
Seringue Pré remplie d’une solution anticoagulante et
antimicrobienne citrate de sodium 46.7% (p/v)

ANTICOAGULANTE INDIRECTE EN LIGNE
INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE

CitraFlow" est indiqué pour maintenir la perméabilité des dispositifs a acces vasculaire
(DAV).

CONTRE-INDICATIONS

Les patients souffrant d'allergies ou une hypersensibilité connue aux constituants. Pour
une liste voir la section DESCRIPTION DU PRODUIT ET EMBALLAGE.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

Utiliser une technique aseptique. Usage unique seulement. Ne pas réutiliser. Pas pour
I'injection intraveineuse directe. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé. Ne pas utiliser si le capuchon sur 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 fuite avant |'utilisation. Ne pas utiliser si n‘importe
lequel des aspects susmentionnés est observé. Il ne doit pas y avoir d’air dans la
canalisation. Ne pas restériliser. Stérile si 'emballage n’a pas été ouvert ou
endommagé. Peut étre placé sur un champ stérile.

REACTIONS INDESIRABLES

Aucune réaction indésirable connue n’a été rapporté lorsque le produit est utilisé
comme indiqué. Paresthésie et / ou dysgueusie peut se produire si le produit passe
involontairement dans la veine.

MODE D’EMPLOI

UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE

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

Ala fin de chaque session d'acces veineux, rincer les lumens du DAV avec de solution
stérile de 0.9% chlorure de sodium pour enlever toute trace de sang, de médicaments
ou autres substances restant dans le DAV.

3. Aseptiquement ouvrir le paquet contenant CitraFlow" seringue(s) préremplie (s).
Inspectez le contenu de la seringue(s) selon les MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS.
Retirez et jetez capuchon de la seringue. Expulser I'air de la seringue. Ne permettez pas
I'air d'étre piégé dans le trajet du liquide. Connecter la seringue au DAV. Utilisez
uniquement avec les connecteurs luer lock compatible.

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.

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

ACTION

Dans le circuit extracorporel, citrate de sodium provoque l'anticoagulation par chélation du
calcium ionisé en un complexe soluble. Le calcium est un ion intégral impliqué dans la
cascade de coagulation. Enlévement local par le citrate empéche I'activation des cofacteurs
de coagulation, facteur X et prothrombine et formation ultime de fibrine. Lorsqu'il est utilisé
comme indiqué, CitraFlow" élimine les risques de I'anticoagulation systémique lié 3
I'utilisation des solutions de verrouillage d’héparines. L'effet antimicrobien se produit par
la fixation et I'enlévement de Ca2+ dans le milieu environnant. Le Ca2+ peut réguler
certains génes responsable 4 la croissance et la survie des microbes.

DESCRIPTION DU PRODUIT ET EMBALLAGE

CitraFlow" est fourni sous forme de seringe pré remplie, claire, plastique, emballé dans

une pochette thermo scellée. Chaque CitraFlow" seringue pré remplie contient une

solution stérile, claire et incolore de 0.467 g/ml citrate de sodium; pH ajusté avec de

I'acide citrique. CitraFlow" est sans latex et ne contient aucun agent de conservation.
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Description Emballage

Catalogue P 8

38143 3 mL Solution de Citrate Une (1) seringue en plastique emballée
Sodium 46.7% (p/v) dans dans une pochette thermo scellée. 150
une seringue de 5 mL pochettes (150 seringues) par caisse.

38143-1 3 mL Solution de Citrate Deux (2) seringues en plastique emballée

Sodium 46.7% (p/v) dans
une seringue de 5 mL.
ENTREPOSAGE ET STABILITE
CitraFlow"“ doit &tre entreposé entre 15 °C et 30 °C (59 °F et 86 °F) et protégé contre la
lumiére directe. CitraFlow" peut étre entreposé jusqu'a la date de péremption sur
I'emballage du produit.

SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DE PRODUIT

dans une pochette thermo scellée. 100
pochettes (200 seringues) par caisse.

Attention
Numéro de consultez les
REF:  Catalogue A documents Stérilisé par irradiation
(Référence) daccompagne-
ment
Numéro de @ Ne contient aucun ® Ne pas réutiliser,
ot latex usage unique
., Température Mandataire dans la
g Utilisé avant | «f  d’entreposage communauté
2 é é
EC [REP | Emergo-Europe
Volume de Prinsessegracht 20
C €o413 Marque CE | 8  remplissage 2514 AP, The Hague
The Netherlands

ESPANO (ES)

CitraFlow™

Jeringa precargada con solucion anticoagulante y antibiética de
citrato de sodio 46.7% (peso/volumen)

ANTICOAGULANTE INTRAVENOSO INDIRECTO
INDICACIONES Y USO CLINICO

CitraFlow™ estd indicado para mantener la permeabilidad de los dispositivos de
acceso vascular (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.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Usar la técnica aséptica. Un solo uso. No reutilizar. No indicado para inyeccién
intravenosa directa. No usar si el envase se encuentra abierto o dafiado. No usar si la
tapa de la jeringa no se encuentra intacta. Antes de su uso, observar el contenido de
todas las jeringas precargadas, la claridad, si hay particulas sélidas, la condensacion, la
decoloracion y si hay 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

No se ha informado de reacciones adversas conocidas al usar el producto tal y como se

indica. Si el producto se administra involuntariamente por via intravenosa, pueden

darse casos de parestesia y/o disgeusia.

INSTRUCCIONES DE USO

USE LA TECNICA ASEPTICA.

1. Antes de comenzar una sesion de acceso vascular, aspire y deseche la solucién que
se quedo en el DAV durante la anterior sesion, de acuerdo con el protocolo de la
institucion.

. Alfinal de cada sesion de acceso vascular, limpie los limenes del dispositivo de
acceso vascular con una solucion estéril de cloruro de sodio al 0,9% para eliminar
cualquier resto de sangre, medicacion u otra sustancia que se pueda quedar en el
dispositivo de acceso vascular.

. Abra, de forma aséptica, el envase que contiene las jeringas precargadas de

CitraFlow™. Inspeccione el contenido de la jeringa de acuerdo con el apartado de

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES.

Retire y deseche el tapon de la jeringa. Elimine el aire de la jeringa. No deje que

haya aire en el tubo. Conecte la jeringa al dispositivo de acceso vascular. Use sélo

con conectores Luer-lock compatibles.

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

volumen exacto de CitraFlow™ en cada uno de los limenes del dispositivo de

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

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

politica sobre desechos biolégicamente peligrosos de la institucion.

ACCION

En el circuito extracorpéreo, el citrato de sodio acttia como anticoagulante mediante la
quelacién de calcio ionizado en un compuesto soluble. El calcio es un ién integro
involucrado en la cascada de coagulacion. La eliminacién local por citrato evita la activacion
de cofactores de coagulacion, factores X, protrombina y la formacion de fibrina. Cuando se
utiliza tal y como se indica, CitraFlow™ elimina los riesgos de anticoagulacion sistémica
asociada con el uso de soluciones de bloqueo de heparina. El efecto antibidtico 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

CitraFlow™ se suministra como una jeringa transparente, pldstica y precargada, envasada en
una bolsa sellada con calor. Cada una de las jeringas precargadas con CitraFlow™
contiene una solucién estéril, transparente e incolora de 0,467 g/ml de citrato de sodio;
pH se ha ajustado con &cido citrico. CitraFlow™ no contiene ltex ni conservantes.
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CitraFlow
Fertigspritze mit einem gerinnungshemmenden Mittel und einer
antimikrobiellen Natriumcitratldsung 46.7% (w/v)

INDIREKTES IN-LINE ANTIKOAGULANZ
INDIKATIONEN UND KLINISCHER GEBRAUCH

CitraFlow™ ist indiziert fiir die Freihaltung voriibergehender vaskulirer Zuginge
(Katheter) (ZVD's).

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit bekannten Allergien oder einer Uberempfindlichkeit gegeniiber den
Inhaltsstoffen. Eine Ubersicht finden Sie in dem Abschnitt PRODUKTBESCHREIBUNG
UND VERPACKUNG.

WARNUNGEN UND VORKEHRUNGEN

Wenden Sie aseptische Technik an. Nur zur einmaligen Verwendung. Keine
Wiederverwendung. Nicht fiir die direkte intravendse Injektion . Nicht verwenden,
wenn die Peelpack gedffnet oder beschadigt ist. Nicht verwenden, wenn die
Verschlusskappe auf der Spritze nicht intakt ist. Visuelle Uberpriifung des Inhalts von
jeder vorgefiillten Spritze auf Klarheit, Partikelfreiheit, Prézipitation, Verfarbung der
Losung und Undichtigkeiten vor dem Gebrauch. Bei Vorliegen eines der vorgenannten
Anzeichen nicht verwenden. Das Eindringen von Luft in den Fliissigkeitsgang ist zu
vermeiden. Nicht erneut sterilisieren. Steril bis zum Offnen oder einer Beschadigung
der Verpackung. Kann im sterilen bereich eingesetzt werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Es sind keine unerwiinschten Reaktionen berichtet worden, wenn das Produkt wie

angezeigt verwendet wurde. Bei versehentlicher Einleitung in die Vene kann es zu

parésthesie und/oder Geschmacksstérungen kommen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWENDE ASEPTISCHE TECHNIK.

1. Vor der Einleitung einer Katheterblockung, aspirieren Sie die Lésung, die im Katheter (ZVD)
installiert war und verwerfen Sie diese, gemaR der Institutsordnung.

. AnschlieBend spiilen Sie jedes Lumen des Katheters mit steriler 0.9% Kochsalz-
L6sung um jegliche Blutreste, Medikamentenreste oder andere Substanzen, die im
Katheter (ZVD) verblieben sind, zu entfernen.

. Aseptische Offnung der Peelpackung mit der vorgefiillten CitraFlow™ Spritze/n .
Uberpriifung der Sprize/n in Ubereinstimmung mit dem Passus WARNUNGEN UND
VORKEHRUNGEN.

4. Entfernen Sie die Verschlusskappe auf der Spritze. Entliiften Sie die Spritze

komplett. SchlieRen Sie die Spritze an dem Katheteransatz an. Achten Sie auf die

Kompatibilitat der Luer-Lok Konnektoren.

Langsam, iiber 5-10 Sekunden injizieren Sie das exakte Fiillvolumen der CitraFlow™

L6sung in jedes Katheterlumen, als Lock- Agenz, wie es flrr das jeweilige Lumina

vom Katheterhersteller spezifiziert ist.

6. Entfernen und entsorgen Sie evt. librig gebliebene Losung und leere Spritzen in

Ubereinstimmung mit den Richtlinien Ihrer Institution.

WIRKUNG

Im extrakorporalen Kreislauf (System) bewirkt Natriumzitrat die Gerinnungshemmung durch
Chelation ionizierten Calciums in einen |oslichen Komplex. Calcium ist ein wesentliches lon der
Die lokale 1 durch Zitrat verhindert die Aktivierung von
Gerinnungs-Co-Faktoren, Faktor X and Prothrombin und die entgiiltige Bildung von Fibrin. Bei
bestimmungsgeméRem Gebrauch. CitraFlow™ eliminiert das Risiko systemischer
Antikoagulation aus, wie sie bei der Verwendung von Heparin als Lock-L&sung assoziiert ist.
Die antimikrobielle Wirkung erfolgt durch die Bindung und Beseitigung von Ca2+in den
umgebenden Bereichen. Ca2+ ist in der Lage, bestimmte Erbfaktoren zu steuern, die
fiir das Wachstum und Uberleben von Mikroben verantwortlich sind.
PRODUKTBESCHREIBUNG UND VERPACKAGUNG

CitraFlow™ wird dargereicht, als vorgefiillte, klarsichtige Kunsstoffspritze, verpackt in
einer Peelpackung. Jede CitraFlow™ vorgefiillte Spritze enthilt eine sterile, klare und
farblose Losung von 0.467 g/mL Natriumzitrate; pH eingestellt mit Zitronenséure.
CitraFlow™ is latexfrei und enthilt keine Konservierungsmittel.
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Katalog-
atalog Beschreibung Verpackung
nummer
38143 3 mL Natriumzitrat-Lésung Eine Einweg-Spritze im Peelbeutel
46.7% (w/v) in 5 mL Spritze verpackt, 150 Peelbeutel
(150 Spritzen) pro Versandeinheit
38143-1 3 mL Natriumzitrat-Ldsung Zwei Einweg-Spritzen im Peelbeutel
46.7% (w/v) in 5 mL Spritze verpackt, 100 Peelbeutel
(200 Spritzen) pro Versandeinheit

Nimero de s
£ Descripcién Envase

catalogo

38143 3 ml de solucion de citrato de | Una (1) jeringa de pléstico envasada en
sodio 46.7% (p/v) en una una bolsa termo sellada; 150 bolsas (150
jeringa de 5 ml jeringas) por caja del producto

38143-1 3 ml de solucién de citrato de | Dos (2) jeringas de pldstico
sodio 46.7% (p/v) en una una bolsa termo sellada; 100 bolsas (200
jeringa de 5 ml jeringas) por caja del producto

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

CitraFlow™ se debe almacenar a una temperatura de entre 15y 30 °C (59 °F y 86 F) y
debe estar protegido de la luz solar directa. CitraFlow™ puede almacenarse hasta la
fecha de vencimiento que figura en el envase del producto.

SIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO

. Precaucién:
Nimero de consulte los
REF:  cadiogo | A\ Estéril por rradiacidn
N documentos
(referencia)
adjuntos
Numerode | €~"No contiene No reutilizar, De un
lote latex. solo uso.
. Temperatura de Representante
Usar antes de | almacenamiento autorizado en la
4 c Europea

eC [REP ] Emergo-Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP, La Haya
Los Paises Bajos

Llenar volumen

c €0413 Marcado CE b

LAGERUNG UND STABILITAT

CitraFlow™ sollte zwischen 15°C und 30°C gelagert werden und ist vor direkter
Sonneneinstrahlung zu schiitzen. CitraFlow™ ist bis zu lagerfahig wie auch auf der
Produktverpackung angezeigt.

SYMBOLE AUF DEN PRODUKT ETIKETTEN

Katalog- Achtung

REF:  (Referens) A Begleitpapiere Durch Bestrahlung
sterilisiert
nummer beachten
Keine

Wiederverwendung,
nur zum einmaligen
Gebrauch

@ Enthalt kein ®
Latex

Lot Nummer

Bevollmachtigter |
Gebrauch = Empfohlene evollmachigter in
durch ] Lasortemperat der Europiiischen
i §  omemempern Gemeinschaft

Emergo-Europe

c € CE- Fiilvolumen Prinsessegracht 20
0413 Kennzeichnung | (ml): 2514 AP, Den Haag

Netherlands

wl MedXL Inc. 285 Av Labrosse, Pointe-Claire, QC H9R 1A3, Canada, +1.514.695.7474 www.medxl.com
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CitraFlow
MpeaBapuTeNHO HaMbHEHa CNPUHLIOBKA C aHTUKOATYaHT M aHTUMUKPOGEH
pasTeop Ha HaTpues uuTpar 46,7% (terno/obem)

WHOUPEKTEH BbTPELUHOCUCTEMEH AHTUKOATY/IAHT
MOKA3AHMA U KTMHUYHO NPUNOKEHUE

CitraFlow™ e npesHasHayeH 3a ynotpe6a npu noaAbPKaHe Ha NPOXOANMOCTTA Ha
yCTpoiicTBa 3a cbaos gocTbn (VAD).
NPOTUBONOKA3AHUA
MaupeHTI C aneprv W CBPBXHYBCTBITENHOCT KbM CbCTaBKMTe. MOXeTe /1a OTKpUETe TexeH
cnucek B pasaena ONMUCAHUE HA MPOAYKTA U ONAKOBKA.
NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3SHU MEPKU
VM3non3saiiTe acenTiuHa TexHMKa. 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. [l He ce M3Mo/38a NoBTOpHo. [a
He ce M3N0/138a 33 HO pate. [la He ce M3M0/1383, aKO OMaKoBKaTa
e oTBOpEHa M noBpe/eHa. [la He ce U3M0/138a, aKO KANaJKaTa Ha CPMHLIOBKATA e NoBpe/eHa.
Mpepay ynotpeba ornepaiite cb Ha BCAKA HO HaMb/IHEHa CPUHLIOBKA
33 YNCTOTA, /IMMNCa Ha NPaXOBM YaCTULY, YTanBaHe, OBesUBETABAHE WK M3THYaHe. He
v3n iiTe, ako ce HAKOe OT He Bb3ayX Aa
3anyLM MbTeKaTa Ha TeYHOCTTa. []a He Ce CTepHM3MPa MOBTOPHO. CTEPUIIHO, OCBEH ako
OMaKOBKaTa He e OTBOPeHa WM NoBpezieHa. Morart a 6baT NoCTaBeHy Ha CTEpPUHO nofe.
HEXE/IAHU PEAKLIUU
He ca HaB/1101aBaHI HUKAKBM HEXKENIaHI PEAKLW, KOTAaTo NPOAYKTBT Ce U3M0/138a criopes,
npezHasHaueHueTo. Napectesna u/uan ANCrey3us MOrat Aa ce NOABAT, aKo NPOAYKTLT
HenpeaHamepeHo Gb/e BKapaH BbB BeHaTa.
WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA
V3MON3BAVTE ACENTUYHA TEXHUKA.
1. Mpeav a 3anouHeTe NpoLie/lypa 3a BEHO3EH AOCTBN, aCNUPHpaliTe 1 OTCTPaHeTe
Pa3TBOP®BT, KOWMTO € 61 BbBEeAEH B YCTPOICTBOTO 3a CbA0B AocTbn (VAD) no Bpeme
Ha NpeauWHaTa NPoLE/ypa, B CbOTBETCTBUE C NPOTOKO/A Ha MHCTUTYLMATA.
Mpy 3aBbPLWBaHE Ha BCAKA CECUA 33 BEHO3EH A10CTBN NPOMMUITE fymeHuTe Ha VAD
CbC CTepUAEH pasTBop Ha HaTpues xnopua 0,9%, 3a Aa npemaxHeTe KpbBTa,
MeaMKaumaTa UnK Apyro BewlecTso, octaHanm 8 VAD.
. AcenTU4HO OTBOpETE ONAaKOBKa, ChAbPXKALLA NPEABAPUTENHO HAMb/HEH
cnpuH CitraFlow™. Mposeperte by Ha cnpuHuoBKarta(ure)
cvrnacHo "MPEAYMNPEXAEHWA U NPEANA3HU MEPKK".
. CBanete v u3xBbp/eTe NPeANasuTens Ha CNPUHLOBKaTa. OTCTPaHeTe Bb3ayxa oT
cnpuHuoBKaTa. He aonyckalite Bb3/lyX /42 3anyLumM MbTeKaTa Ha TEYHOCTTa.
CBbpIKETE CNPUHLOBKATA C YCTPOUCTBOTO 3a Cb/AOB AOCTHN. V3N0N13BaiATe CaMO Cbe
CBBMECTUMM KOHEKTOPM TUM Nlyep /IOK.
BaBHo, 8 Nepuog ot 5 40 10 cekyHAy, BbBeeTe TOUHOTO KOMHECTBO PasTBop
CitraFlow™ 3a Hanb1BaHeTO B OTBOPA Ha BCAKO YCTPOVCTBO 3a Cb/A0B AOCTHN, KaTo
CPe/CTBO 3a M3Mb/IBAHE, C KOIMYECTBA, KOWTO CbOTBETCTBAT Ha KanauwTeTa Ha
KYXWHATa Cnopez MOCOYEHOTO OT NPOU3BOANTE/A Ha YCTPOMCTBOTO 3a CbA0B
AocTb.
. OTCTpaHeTe 1 U3XBbP/IETE HEU3NON3BAHUTE KOMMNOHEHTM U NPA3HYU CNPUHLLOBKN
CNope NOANTUKATa 3a GUONOTMUHO ONACHM OTNAABLM HA UHCTUTYLMATE.
DEACTBUE
B ekcTpakopnopanHaTa Bepura HaTpMeBMAT LMTPAT NPeAM3BUKBa aHTMKOAryNauma Kato
Xenatupa OHU3MPaHUA KaNuMil B Pa3TBOPMM KOMNAEKC. KaUMAT e MHTerpaneH foH,
y4acTBaly BbB BepUraTa Ha CbCcupBaHeTo. JIOKaNHOTO OTCTPaHABaAHE Ypes uuTpaTta
npe/oTBPATABA AKTUBALMATA HA CbCMPBALMTE KOGAKTOPK, GaKkTOpa X M NPOTPOMGHHA,
KaKTO 1 KpailHOTO popmupaHe Ha pnbpuH. Korato ce U3no/3sa no npegHasHaveHue,
CitraFlow™ enMMHMpPa pUCKOBETE OT CUCTEMATHUHa AHTMKOAryIaLuA, CBbP3aHa ¢
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CitraFlow

Pfedem pInéné injekce s antimikrobialnim roztokem

citrdtu sodného proti srazeni krve 46,7% (hm./obj.)

NEPRIMY INFUZNI PROTISRAZLIVY PRIPRAVEK

INDIKACE A KLINICKE POUZITI

CitraFlow™ je indikovan pro udrzeni prichodnosti prostfedkd pro cévni pFistup
(katétra).

KONTRAINDIKACE
Pacienti, u kterych je znama alergie nebo precitlivost na slozky. Ty jsou uvedeny v ¢asti
POPIS A BALEN( VYROBKU.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

Pouzivejte sterilni techniky. Na jedno pouZiti. NepouZivejte opakované. Neni uréeno

k pfimému nitroZilnimu podani. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nepouzivejte.
Nepouzivejte, pokud neni uzavér injekéni stfikacky neposkozeny. Pfed pouzitim zkontrolujte
obsah kazdé pfedem plnéné injekce, zda neobsahuje zakal, ¢astice, srazeninu, nemd jinou
barvu nebo zda injekce neni netésna. Nepouzivejte, pozorujete-li jakykoli z vyse
uvedenych pfipadi. Dbejte na to, aby v cesté kapaliny nezdstal Zzadny vzduch.
Neprovadéjte resterilizaci. Produkt je sterilni, pokud neni otevieny nebo poskozeny
obal. Mize byt umistén na sterilnim misté.

NEZADOUCI UCINKY

Pokud byl roztok pouzivan podle navodu, nebyly hlddeny zadné nezadouci tcinky. V

pfipadé nedmyslného dniku produktu do zily maze dojit k parestézii a/nebo dysgeuzii.

NAVOD K POUZITI

POUZIVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU.

1. Pred zapocetim zakroku na Zilnim pfistupu aspirovat a zlikvidujte roztok ktery zlistal
v prostfedku pro cévni pfistup (katétru) z pfedchoziho poufZiti, v souladu s
protokolem dané instituce.

2. Po dokonceni kazdého zékroku propléchnéte katétr sterilnim 0,9% roztokem

chloridu sodného pro odstranéni veskeré krve, Ié¢iv nebo jinych latek, které zdstaly
v katétru.

. Aseptickou technikou oteviete obal s pfedem plnénou injekci (injekcemi) s
roztokem CitraFlow™. Obsah injekce zkontrolujte podle vy3e uvedenych VYSTRAH A
UPOZORNEN.

4. Sejméte uzaveér injekce a zlikvidujte ho. Vytlacte z injekce vzduch. Dbejte, aby v

cesté kapaliny nezUstal zadny vzduch. Pfipojte injekci na katétr. Pouzivejte pouze
s kompatibilnimi konektory typu luer.

5. Pomalu, asi béhem 5 az 10 sekund, aplikujte presny objem roztoku CitraFlow™ do
kazdého lumen katétru v objemu odpovidajicim kapacité lumen podle specifikaci
vyrobce katétru.

6. Nepoutzité &asti a prazdné injekce odstrafiujte a likvidujte podle pfedpist vasi
organizace pro likvidaci biologicky nebezpeéného odpadu.

MECHANISMUS UCINKU

V mimotélnim krevnim obéhu pUsobi citrat sodny proti srazeni krve chelaci ionizovaného
kalcia na rozpustnou sloueninu. Kalcium je nedilnou sou&asti kaskady srazeni. Jeho lokalni
likvidace citratem brani aktivaci srazlivych kofaktoru, faktoru X a protrombinu a vysledné
tvorbé fibrinu. P¥i pouzivani podle névodu eliminuje CitraFlow™ rizika systémového pisobent
proti srazeni krve spojend s pouzivanim heparinovych roztok. K antimikrobialnimu efektu
dochazi navazanim a odstranénim Ca2+ v okolni oblasti. Ca2+ muze regulovat ur¢ité
geny odp 1é za rist a preZiti mikrobd.

w

ynoTpebarta Ha pasTeopy 3a pasTeopu. Mpo

edeKT ce OCbLLEeCTBABA Ype3 CBbP3BAHETO U OTCTpaHABaHeTo Ha Ca2+ B
0o6KpbKaBaLaTa 30Ha. Ca2+ MOXe /ja Peryampa HAKOW reHun, KOUTo OTroBapAT 3a
pacTexa 1 OUe/IABAHETO Ha MUKpoBUTE.

ONUCAHUE HA NPOAYKTA U ONAKOBKA

CitraFlow™ ce 0cTaBs KaTo Npo3payHa, NIacTMacoBa, NpeBapUTE/IHO HaMbHeHa
CNPUHLOBKA, ONaKoBaHa B TOMMHHO 3aneyaTaH nauk. BeAka npeasaputenHo
HambAHeHa cnpuHLoBKa CitraFlow™ cbabpia cTepunen, npospaueH n Gesugeten
pasTBop Ha 0,467 g/mL HaTpues uuTpaT; pH ce peryampa c AMMOHeHa KUCeNUHa.
CitraFlow™ He cbabpa naTeKc U KOHCepBaHTH.

POPIS A BALENI VYROBKU

CitraFlow™ se dodava jako priihledna plastova predem plnénd injekce balena v zatavené
folii. Kazda predem plnén injekce s roztokem CitraFlow™ obsahuje sterilni préizraény
bezbarvy roztok citrdtu sodného 0,467 g/ml; pH upravenym kyselinou citrénovou.
CitraFlow™ neobsahuje latex ani konzervatni pfisady.

Katalogové .
u 8 Popis Baleni
&islo
38143 3 ml roztoku citrtu sodného Jedna (1) plastové injekce balend
46.7% (hm./obj.) v 5 ml v zatavené félii;
injekci 150 balenf (150 injekci) na pouzdro
38143-1 3 ml roztoku citrtu sodného Dvé (2) plastové injekce balené
46.7% (hm./obj.) v 5 ml v zatavené folii;
injekci 100 balenf (200 injekci) na pouzdro

DANSK

. ™
CitraFlow
Fyldt injektionssprgjte med antikoagulerende og mikrobiel
natriumcitratoplgsning 46.7% (w/v)

INDIREKTE IN-LINE ANTIKOAGULANT

INDIKATIONER OG KLINISK ANVENDELSE
CitraFlow™ er beregnet til at vedligeholde Intra Vaskulaere Adgangsveje (IVA)
KONTRAINDIKATIONER

Patienter med kendte allergier eller overfglsomhed overfor ingredienser. Se afsnittet
PRODUKTBESKRIVELSE OG FORPAKNING for en liste.

ADVARSLER OG FORBEHOLD

Brug steril teknik. Til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ikke til direkte intravengs
injektion. Ma ikke anvendes hvis pakken er abnet eller | stykker. Ma ikke anvendes hvis
proppen pa sprgjten ikke er intakt. Kontroller sprgjtens indhold visuelt for klarhed,
partikler, udfeeldninger, misfarvning og laekage fgr brug. Brug ikke hvis ovenstaende
observeres. Der ma ikke komme luft i vejen for vasken. Enheden ma ikke resteriliseres.
Steril, medmindre emballagen er &bnet eller beskadiget. Kan placeres pa et sterilt
omréade.

KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen kendte kontraindikationer rapporteret nar produktet anvendes efter
forskrifterne. Paraestesier og / eller dysgeusi kan ske, hvis produktet utilsigtet kommer
ind i blodarer.

BRUGSANVISNING
BRUG STERIL TEKNIK.
1

For brug af den intra vaskulzaere adgang IVA, aspirer og kasser den oplgsning der var
installeret i IVA under den forrige brug jf. Institutionens protokol.

Efter hver brug af IVA, skyl det interne lumen med 0,9% NaCl for at fjerne evt blod,
medicin eller andet der kan veere i IVA.

Ved steril teknik dbnes pakken med CitraFlow™ praefyldt sprajte (r). Kontroller indholdet jf.
afsnittet ADVARSLER OG FORBEHOLD

Fjern og kasser proppen pa sprgjten. Fjern evt. luft i sprgjten. Kontroller der ikke er
luft tilstede i sprgjten. Sprgjten tilkobles til IVA. Kan kun bruges med Luer-Lock
connectorer

Langsomt, over 5-10 sek, injicer den praecise maengde fra CitraFlow'" i begge
lumina af IVA, som kateterlas, i et volumen der praecist svarer til det af producenten
af IVA opgivede interne volumen.

Fjern og kasser evt. rester, og tgm sprgjterne i henhold til lokale forskrifter.
VIRKNINGSMEKANISME

I IVA forarsager Natrium Citrat antikoagulation ved chelatbinding af calciumionerne til
et letoplgseligt salt. Calcium er en faktor involveret i koagulationskaskaden. Ved at
fjerne calciumionerne med Natrium Citrat fra IVA forhindres aktivering af cofaktorerne
faktor X og Protrombin, derved forhindres dannelsen af fibrin. Nar CitraFlow™ bruges
efter forskrifterne undgas de systemiske reaktioner der er set ved brug af Heparin som
kateterlds. Den anti-mikrobielle virkning ved binding og fiernelse af Ca2 +i det
omkringliggende omrade. Ca2 + kan regulere nogle gener, der er ansvarlige for vaekst
og overlevelse af mikrober.

PRODUKTBESKRIVELSE OG FORPAKNING

CitraFlow™ leveres i en Klar, prafyldt plastiksprgjte, paket | en forseglet pose. Hver
CitraFlow™ preefyldt sprgjte indeholder en Klar, steril og farvelgs oplgsning af
0,467g/ml Natrium Citrat; pH justeret med citric acid. CitraFlow™ er latexfri og
indeholder ingen konserveringsstoffer
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Katalog- "
& Beskrivelse Emballage
nummer
38143 3 mL natriumcitr En (1) jte pakket i en
46.7% (w/v) i en 5 ml sprojte varme forseglet pose,
150 poser (150 sprejter) pr @ske
38143-1 3 mL natriumcitratoplgsning To (2) plastic sprojter pakket i en
46.7% (w/v) i en 5 ml sprojte varme forseglet pose,
100 poser (200 sprajter) pr eske

OPBEVARING OG STABILITET

CitraFlow™ skal opbevares mellem 15°C and 30°C (59°F and 86°F) og beskyttet fra
direkte sollys. CitraFlow™ kan opbevares indtil udlgbsdatoen p& produktets emballage.
SYMBOLER PA PRODUKTET

EESTI

(EE)

CitraFlow™
Eeltditesustal hiiibimisvastase ja antimikroobse naatriumtsitraadi
lahusega 46,7% (kaaluliselt/mahuliselt)
KAUDNE SUSTEEMISISENE ANTIKOAGULANT
NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASUTAMINE
CitraFlow™ on nii ud i e juurdepéi (VAD)
labilaskvuse sailitamisel.
VASTUNAIDUSTUSED
Koostiosade vastu allergilised vGi nende suhtes iilitundlikud patsiendid. Loetelu vt
jaotisest TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Kasutage aseptilisi ndudeid jargides. Vaid Gihekordseks kasutamiseks. Mitte
taaskasutada. Mitte kasutada otseseks intravenoosseks siistimiseks. Mitte kasutada, kui
pakend on avatud v6i kahjustatud. Mitte kasutada, kui sustla kork pole terve. Enne
kasutamist kontrollige iga siistalt 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 Ghku.
Mitte resteriliseerida. Toode on steriilne, kui pakend pole avatud ega kahjustatud. Vaib
paigaldada steriilsesse alasse.
KORVALTOIMED
Toote kasutamisel naidustatud viisil pole teadaolevaid kdrvaltoimeid taheldatud. Kui
toode siseneb tahtmatult veeni, v8ib kaasneda paresteesia ja/vdi diisgeusia.
KASUTUSJUHEND
KASUTAGE ASEPTILISI NOUDEID JARGIDES.
1. Enne venoosse juurdepaasuseansi alustamist aspireerige ja kdrvaldage lahus, mida
tilgutati eelmise seansi ajal VADsse asutuse protokolli kohaselt.

2. Venoosse juur aa 1si 16 isel loputage VAD valendikud steriilse 0,9%
naatriumkloriidi lahusega, et eemaldada VADst vere, ravimite véi muude ainete
jaagid.
Avage CitraFlowTM eeltditesistalt (eeltditeststlaid) sisaldav pakend aseptiliselt.
Kontrollige sistla (sustalde) sisu vastavalt jaotisele ,HOIATUSED JA
ETTEVAATUSABINOUD”.
Eemaldage ja kdrvaldage kasutusest siistla kork. Eemaldage siistlast 8hk. Veenduge,
et vedelikuteel ei oleks 3hku. Uhendage siistal VADga. Kasutage vaid iihilduva Luer-
lukk-tihendusega.
Tilgutage aeglaselt 5-10 sekundi jooksul lahuse CitraFlowTM algne kogus
lukustusainena VAD igasse valendikku vastavalt valendiku mahule, nagu on kindlaks
maéaranud VAD tootja.
Eemaldage ja kdrvaldage kasutamata osad kasutusest ja tiihjendage sistlad asutuse
bioohtlike jaatmete eeskirjade kohaselt.
TOIME
Ekstrakorporaalses ringes omab naatriumtsitraat hitibimisvastast toimet, kelaatides
ioniseeritud kaltsiumi lahustuvaks kompleksiks. Kaltsium on hiiibimiskaskaadi
integraalne ioon. Kohalik eemaldamine tsitraadiga hoiab ara hitibimise kaastegurite, X-
teguri ja protrombiini aktiveerumise ning fibriini Ipliku moodustumise. Kui
CitraFlow i kasutatakse vastavalt naidustustele, siis v: i
lahuste kasutamisega seotud siisteemse antil i oht. Antimik bne toime
tuleneb Gimbritsevas piirkonnas Ca2+-ioonide sidumisest ja eemaldamisest. Ca2+ v6ib
reguleerida teatud geene, mis vastutavad mikroobide kasvu ja pisimise eest.
TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE
CitraFlow™ tarnitakse labipaistva plastikust eeltsitesiistlana, mis on pakendatud
kuumsuletud kotikesse. Iga CitraFlow™ -i eeltiitesiistal sisaldab 0,467 g/ml
naatriumtsitraat, steriilset, labipaistvat ja varvitut lahust; pHd reguleeritakse
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sidrunhappe abil. CitraFlow™ on lateksivaba ega sisalda siilitusaineid.
Kataloogin - "
8! Kirjeldus Pakendamine

umber

38143 3 ml naatriumtsitraadi Uks (1) kuumsuletud kotikesse
lahust 46.7% pakendatud plastiksiistal; 150 kotikest
(kaaluliselt/mahuliselt) (150 siistalt) iga tootekarbi kohta
5 ml siistlas

38143-1 3 ml naatriumtsitraadi Kaks (2) kuumsuletud kotikesse
lahust 46.7% pakendatud plastiksiistalt; 100 kotikest
(kaaluliselt/mahuliselt) (200 siistalt) iga tootekarbi kohta
5 ml stistlas

Karanoxe
Onucaxune Onakoska

H HOMep

38143 3 mL pasTeop Ha HaTpues EaHa (1) nnacTMacosa cnpuHYoBKa,
umTpaT 46.7% (TernosHu Yacti) 8 TONAMHHO NAKK.
B CNPUHLOBKa 5 ML 150 nauka (150 CnpuHLOBKM) B KyTuA

38143-1 3 mL pasTeop Ha HaTpues 18 (2) NNACTMACOBY CRPUHLIOBKM,
UWTPaT 46.7% (TErNOBHY YaCTH) | ONaKOBaHY B TONAMHHO 3aneyaTaH NAMK.
B CNpuHLOBKa 5 mL 100 nauka (200 cnpuHLOBKY) B KyTua

CbXPAHABAHE U CTABU/THOCT

Komnnekrure CitraFlow™ Tpa6sa a ce CoxparAgar Ha Temnepatypa mexay 15°C 1 30°C
(59°F 1 86°F) 1 Aia ce NpeAnasBaT oT NpsAKa CTbHYEBa CBETMHA U 3aMpb3BaHe. [POAYKTLT MoXe
3 6b/ie CbXPaHABAH /10 M3TUMaHe Ha CPOKA HA FOAHOCT BbPXY ONAKOBKaTa.

CUMBOJIN BbPXY ETUKETUTE HA NPOAYKTA

SKLADOVANI A STABILITA

CitraFlow™ skladujte pfi teploté od 15°C do 30°C (59°F a2 86°F) a chraiite pied pfimym
slune¢nim svétlem. Pipravek CitraFlow™ Ize skladovat a? data exspirace na obalu.
SYMBOLY NA ETIKETACH VYROBKU

Rep:  Kataloe- A 52;5‘5(‘5 s Sterliseret med
nummer bestraling
dokumenter

M3 ikke genbruges,
engangs

Parti- indeholder ikke
nummeret latex

Pozor,
REF; ~ atalogové /N\ prostudujte si Sterilizovéno ozafenim
dislo piilozené
dokumenty

Nepouzivejte
Cislo 3arze ® opakované, jen na

jedno pouiti.

@ Vyrobek
neobsahuje latex

HOIDMINE JA SAILITAMINE

CitraFlow™ tuleb hoida temperatuuril 15 °C kuni 30 °C (59 °F kuni 86 °F) ning kaitsta
otsese paikesevalguse ja kiilmumise eest. Toodet v&ib hoida kuni tootepakendil
margitud aegumiskuupéevani.
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SOUMI (FI)

CitraFlow""
Esitaytetty ruisku, jossa antikoagulanttista ja antimikrobista
natriumsitraattiliuosta 46,7 % (w/v)
EPASUORA SISAINEN ANTIKOAGULANTTI
KAYTTOAIHEET JA KLIININEN KAYTTO
CitraFlow™ on indikoitu kaytettivaksi verisuoniporttilaitteiden (VAD) avoimuuden
yllapitamisessa.
VASTA-AIHEET
Potilaa, joilla tunnetaan allergia tai yliherkkyys ainesosia kohtaan. Katso luettelo osiosta
TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Kaytettava aseptista tekniikkaa. Vain kertakdyttoon. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei
suoraan suonensisdiseen injektointiin. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut. Ei saa kayttaa, jos ruiskun korkki ei ole ehja. Jokainen esitaytetty ruisku on
silmdmadrdaisesti tarkastettava nesteen lapinakymattémyyden, hiukkasten, saostumien,
tymien ja vuotojen varalta ennen kayttda. Ei saa kayttds, jos jokin ylld mainittu
piirre havaitaan. Nestevéylaan ei saa antaa paasta ilmataskuja. Ei saa steriloida
uudelleen. Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ei ole vioittunut. Voidaan asettaa
steriiliin kenttdan.

HAITTAREAKTIOT

EAANHNIKA (G

CitraFlow™
MpoyeULopévn oUPLYYOL HE AVTLOPOUBWTIKG KAt QVTLUKPOBLOKS
StdAupa Kurpikot Natpiou 46.7% (k.0.)
EMEZH ErXYZH-ANTIOPOMBQTIKO
ENAEIZEIZ KAI KAINIKH XPHZH
CitraFlow™ eveikvutal yia xprion otnv Slatripnan Batdtntag SUCKEUMY Ayyelakig
Npoomnéhaong (ZAN).
ANTENAEIZEIZ
AcBeveig mou éxouv aMlepyia fj unepeuaLoONGia OTA CUGTATIKA. ETNV EVOTNTA
NEPITPA®H NPOIONTOZ KAI SYSKEYASIA propeite va Seite pua avohutiki Aota.

MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPODYAAZEIZ

Xpnouporoleite donren texvikr. Mg xpriong povo. Mnv emavaypnotponoteite. Oxt
yia dpeon ev6odAéBua éyxuan. Mnv To xpnoulomnoteite av n cuokevasia eivat avowtr
1} KateoTpapévn. MV T XPNOLUOTIOLEITEL Qv TO KATAKL TNV oUPLyya Sev eivat otn
6éon tou. EMBewPEioTE OMTIKG TO TEPLEXOUEVO KABE TPOYEULOHEVNG TUPLYYAG YiaL TNV
kaBapdTnTa, yia cwpatidla, WHHATa, XPWHATIGUO Kat SLappor| TipLV amnd Ty Xprion.
Mnv xpnotponoteite tinote napatnpnBei k&t ano ta npoavadpepBévra. Na pnv
enutpénetal n nayidevon agpa otn SLadpopr LypWV MnV EMAVATIOOTELPWVETE.
ATIOOTELPWVETAL HOVOV EQV N CUCKELADTA EXEL AVOLXTEL 1} UTIOOTEL {NpuLd. Mropet va
TonoBetnBel o anootelpwuévo nedio.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Agv UTAPXOUV YVWOTEG aVeTBUUNTEG avTLdpAoeLs Baaet avadopwy GTav To Ipoiov

Tunnettuja haittareaktioita ei ole raportoitu, kun tuotetta kaytetaan c
mukalsestl Aineen tahaton paasy suoneen voi aiheuttaa tunto- ja/tai makuaistin

KAYTTOOHJEET

KAYTETTAVA ASEPTISTA TEKNIIKKAA.

1. Aspiroi ja havita verisuoniporttilaitteeseen (VAD) edellisessd toimenpiteessa lisatty

liuos laitoksen kaytantojen mukaisesti ennen kuin aloitat

verisuoniyhteystoimenpiteen.

Huuhtele VAD-laitteen luumenit kunkin verisuoniyhteystoimenpiteen jilkeen

steriililla 0,9 %:lla natriumkloridiliuoksella poistaaksesi VAD-laitteeseen

mahdollisesti jadneen veren, ladkkeet tai muut aineet.

. Avaa esitaytetyt CitraFlow™-ruiskut sisaltavi pakkaus aseptisesti. Tarkista

ruiskun/ruiskujen sisalté kohdan VAROITUKSET JA VAROTOIMET ohjeiden

mukaisesti.

Poista ja hévita ruiskun suojus. Poista ilma ruiskusta. Nestevayldan ei saa antaa

padastd ilmataskuja. Kytke ruisku VAD-pumppuun. Kéytettdva vain yhteensopivien

Luer-lukitusliittimien kanssa.

5. Annostele tarkka alkuannos CitraFlow™-liuosta kuhunkin VAD-luumeniin hitaasti 5—
10 sekunnln aikana lukitusaineeksi maarissé, jotka vastaavat VAD-valmistajan

luminaalikapasiteettia.

Poista ja havitd kayttdmattémat osat ja tyhjat ruiskut laitoksen biovaarallisia jatteita

koskevan kdytannén mukaisesti.

TOIMINTA

Kehon ulkopuolisessa piirissa natriumsitraatti vaikuttaa antikoaguloivasti kelatoimalla

ionisoitua kalsiumia liukoiseksi kompleksiksi. Kalsium on olennainen ioni, joka osallistuu

hyytymiskaskadiin. Paikallinen poisto sitraatin toimesta estaa hyytymisteki

X:n ja protrombiinin aktivoitumisen ja lopulta fibriinien muodostuksen. CitraFlow™

eliminoi kdyttoaiheiden i kaytettyna antikoagulaation riskit,

jotka liittyvat hepariininlukitusliuosten kayttéon. Antimikrobinen vaikutus tapahtuu

Ca2+:n sitomisella ja poistolla ymparéivalla alueella. Ca2+ voi saadella tiettyja geeneja,

jotka vastaavat mikrobien kasvusta ja selviytymisesta.

TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS

CitraFlow™ toimitetaan lapinakyvissa, muovisessa, esitaytetyss ruiskussa, joka on

pakattu kuumasaumattuun pussiin. Kukin esitéytetty CitraFlow™ -ruisku sis

steriilid, kirkasta ja variténta liuosta, joka siséltda vahvuustason 0,467 g/ml

natriumsitraattia; pH-arvoa saadetaan sitruunahapolla. CitraFlow™ ei sisallé lateksia tai

séilontaaineita.
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Luettel
uettelonu Kuvaus Pakkaus
mero
38143 3ml Yksi (1) , joka on pakattu
26.7 % (w/v) 5 mln kuumasaumattuun pussiin; 150 pussia
ruiskussa (150 ruiskua)/tuotepakkaus
38143-1 3 ml natriumsitraattiliuos Kaksi (2) muoviruiskua, joka on pakattu
46.7% (w/v) 5 mlin kuumasaumattuun pussiin; 100 pussia
ruiskussa (200 ruiskua)/tuotepakkaus
SAILYTYS JA VAKAUS

CitraFlow™ tulee siilyttd3 15 °C ja 30 °C (59 °F ja 86 °F) vilisess limpétilassa ja
suojattuna suoralta auringonvalolta seka jaatymiselta. Tuotetta voidaan sailyttaa
viimeiseen kayttopaivadnsa saakka ti

SYMBOLIT JA TUOTEMERKINNAT

Luettelo Huomio, Steriloitu
REF:  (viite) A oheisasiakirjat teriloitu
siteilyttamalla
Numero luettava

Ei saa kayttad
® uudelleen vain

kertakayttoon

Erénumero @ i sisalls lateksia

2 viim. * Suositeltu

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossé
Emergo-Europe

[(ec Trer]

it cUpPwva pe Tig 0dnyieg. Evbéxetal va napouctaotei ntapatsdnoia
f/kaL Suoyeuoia av To TPoidy eloxwprioeL akovola otn GAERa.

OAHTIEZ XPHZHZ

XPHZIMONOIHITE AZHI'lTH TEXNIKH

1. Mpw amd my vapén mg P

eyxuBEl otn Zuokeur) Ayyelakrig My

OUpDWVAL HIE TO TIPWTOKOAO TOU IEPUHATOC.

MeTd and v oAokArjpwon TG kB ouvedplag, eyxUote oe KABe OKENOG TG CUOKEUNG ZAT

He SLiupa puotoloyikol opol 0,9% yLava ATOHaKPUVETE KABE UTIOAEWA alpoTog,

dapudkou 1} GAAOU CUCTATIKOY TIOU TIAPEPELVE OTNV OUOKEUT] SAM.

. AVOi€Te pe GonTTn TeVik TV o Tiou TepLEXELTIG aUpLYYEG
CitraFlow™. E€ETG0TE TO TEPLEXOHEVO TG UPLYYQG COMWVA pe T MPOEIAOTOIHZEIS KA
MPOMYAAZEIS.

. ATIOHAKPUVETE KaL OTTOPLYTE TO KATTAKL TG CUPLYYAS. ATOPAKPUVETE TOV 0EPOL QO TV
oUpLyya. Mnv erutpéete va eykhwpBLotel aépag ot 5i060 Tou SLEAUpTOG. SUVEESTE TV
oUpLyyaL 0TV CUOKEUT. XpnoylonoLeite puévo cupBortd dkpa luer lock.

. Apyd, o€ xpdvo 5 pe 10 SeutepOAertta, eyXUoTe Tov akpLBry Gyko Tou SLEAUHOTOG
CitraFlow™ o€ k&€ aUAS TG GUGKELNC ZATT , GTIWG £val OhPaYLOTIKS SIGAUA, OF
S0goAoyia Tou AVTLOTOLXEL TTOV KO TI0U KaBopiZeTat yia Ty Xwpn Tkt Ta Tou auol
Q0 TOV KATAOKEUATTI| TG OUOKEUNG ZAM.

6. Adoupéote kat cmoppubtz KaBe urm)\omopevn TIOCOTNTO KAt ASELAOTE TG CUPLYYES

OpDWVOL HE T 6 UKWV,

APAZH

210 §WOWHATKG KUKAWWA, To Kitpikd Ndtplo Spa avtil®popBwtikd péow tng

Séopeuong WOvtwv AoBeotiou ot éva udatoStalutd cupmeypa. To AoBéotio eival éva

Baowkd 1OV epmhekdpevo otnv Stadikaaio OpopBwong. H Tomiki anopdkpuvor tou

péow tou KitptkoL epmodilel tnv evepyornoinon twv BpopBwTikwv rapayoviwy, Tou

mapayovra X Kat tng mpoBpopupivng kat Tou enakoAouBou GxXNUATIOHOU Tou WWE0UG.

Eddoov xpnotpomnoLeital 6rwg evukvettal to CitraFlow™ ehaxiotomnotei toug

KWEUVOUG TG CUCTNHATIKAG QVTIOPOUBWTIKAG aywyrg Tou oXeTi{ovat He Ty Xprion

odpayloTkwy Stohupdtwy nrapivng. H avttukpoplakr Spdon cuviotatat otn

S¢opeuon kat adaipeon tou Ca2+ otov yOpw XWpo. To Ca2+ uropei va puBpiZet

oplopéva yoviSia uttevBuva yla thv avdtugn kat tnv emBiwon pkpoBiwv.

MEPITPA®H NPOIONTOZ KAI ZYZKEYAZIA

To CitraFlow™ mapéxetat oe Stadavr, TAACTIKN, TPOYEULOHEVN GUPLYYQ,

ouokeuaopévn oe BeppocuykoAnppévo dakeAo. KaBe mpoyepiopévn ouplyya

TIEPLEXEL ATOOTELPWHEVO, Sladaveég kat dxpwpo StAupa 0.467 g/mL Kutpikd Ndtplo;

pH pUBLOHEVO e KITPLKG 0€U. To CitraFlow'™ eivat eAeUBepo amd AATe€ kat Sev

TEPLEXEL CUVTNPNTIKA.

Kot i 70 StdAupa Tou gixe
(ZAM) ko v O ouvebpia,
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CitraFlow""
Antikoaguldns és antimikrobialis natrium-citrat 46,7% (m/V)
oldat eldre toltott fecskendGben

KOZVETETT ANTIKOAGULANS SZER

JAVALLATOK ES ELLENJAVALLATOK

ACitraFlow™ a vaszkularis portos eszkozok (VAD) atjarhatosagénak fenntartasara

javallott.

ELLENJAVALLATOK

A paciens valamelyik dsszetevé iranti ismert allergidja vagy talérzékenysége. A listat

lésd a TERMEK LEIRASA AS CSOMAGOLASA részben.

FIGYELMEZTETESEK ES OVATOSSAG

A felhaszndlds soran aszeptikus ikat kell ni. Egyszer t a Nem

djrahasznalhato. Nem alkalmas kézvetlen intravénas adagoldsra. Ne hasznalja, ha a

csomagolds fel lett bontva vagy megsériilt. Ne haszndlja, ha a ti védSkupakja nem

érintetlen. Hasznalat el6tt ellendrizze az el6re toltétt fecskendd tartalmanak esetleges
agat, az (| éket, ki 6dasat, elszinez8dését és szivargasat. Ha

a fentiek kézul barmelyiket észleli, ne hasznalja fel. Ne engedje, hogy levegé szoruljon a

folyadék utjén. Nem szabad jra sterilizalni. Steril, amig a csomagoldst ki nem bontjak,

vagy meg nem sériil. Steril tertiletre helyezhetdk.

MELLEKHATASOK

A termék Utmutatas szerinti felhasznalasa esetén nem jelentettek mellékhatést. A

termék vénaba keriilése estén paraesthesia vagy dysguesia fordulhat el6.

HASZNALATI UTASITAS

A FELHASZNALAS SORAN ASZEPTIKUS TECHNIKAT KELL ALKALMAZNI.
A vénas behatolds el6tt szivja ki és az intézmény eljarasi protokolljanak
megfeleléen dobja ki az el6z4 eljéras soran a vaszkularis portos eszkdzbe (VAD)
juttatott oldatot.

2. Avénas behatolas befejezése utdn minden esetben steril, 0,9%-0s natrium-klorid
oldattal &blitse 4t a VAD lumeneit az ezekben maradt vér, gydgyszer vagy
barmilyen anyag eltavolitasa céljabol.

3. Aszeptikusan nyissa fel a CitraFlow™ el6re toltstt fecskendd(ke)t tartalmazo
csomagolast. Vizsgalja meg a fecskendd(k) tartalmat a FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK részben talalhaté utasitasoknak megfelel6en.

4.  Vegye le és dobja ki a fecskend6évéds kupakot. Nyomja ki a levegét a
fecskend6bdl. Ne hagyja, hogy levegé maradjon a folyadék utjaban.
Csatlakoztassa a fecskendét a vaszkuldris portos eszkézhoz. Csak a kompatibilis
luer-zaras csatlakozéval hasznalhaté.

5. Lassan, 5-10 masodperc alatt fecskendezzen be a vaszkularis portos eszkoz
mindegyik lumenébe az eszkéz gyartdja altal megadott feltdltési mennyiségnek
pontosan megfelelé mennyiség(i CitraFlow™ oldatot.

6. Tavolitsa el és dobja el a fel nem hasznalt oldatot és az ires fecskendéket az
intézmény veszélyes biolégiai hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 elSirasai
szerint.

HATAS

Az extrakorporalis kérben a natrium-citrat gatolja a véralvadast azzal, hogy az ionizalt

i oldhato keld képez. A kalcium egy integralis ion, amely részt

vesz a véralvadas folyamataban. A citrét altali lokalis kalciumk&tés megakadélyozza a

véralvadasi kofaktorok, az X faktor és a protrombin aktivalodasat, és ezzel a fibrin

képzédését. A javallatnak megfelel6 alkalmazés esetén a CltraFIow megszuntetl a

ITALIANO
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CitraFlow
Siringa Preriempita con Soluzione Anticoagulante e
Antimicrobica sodio citrato 46.7% (w/v)

ANTICOAGULANTE DIRETTAMENTE IN LINEA
INDICAZIONI E USI CLINICI

CitraFlow™ & indicato per mantenere pervi i dispositivi medici utilizzati come acessi
vascolari (VAD’s).

CONTROINDICAZIONI
Pazienti con allergie o ipersensibilita ai componenti. Per |'elenco completo, consultare
la sezione DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Usare una tecnica asettica. Usare come singolo uso. Non riutilizzare. Non usare per
iniezione diretta in vena. Non usare se la confezione & aperta o danneggiata. Non usare
se il tappo della siringa non @ intatto. Guardare attentamente il contenuto di ciascuna
siringa preriempita come limpidezza, presenza di particolato, precipitati, colorazione
ed eventuali perdite di liquido dalla siringa 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

Nessuna controindicazione & stata riportata se il prodotto & usato come indicato.
Potrebbero verificarsi parestesia e/o disgeusia nel caso il prodotto venisse non
intenzionalmente iniettato in vena.

ISTRUZIONI PER L'USO
USARE UNA TECNICA STERILE.

1. Prima di iniziare una sessione di accesso venoso, aspirate e gettate la soluzione
contenuta nei dispositivo di accesso vascolare dal nei precedente trattamento, in
linea con il protocollo del I'istituto.

2. Prima di iniziare il trattamento dialitico, lavare i lumi del dispositivo per accesso
vascolare con una soluzione sterile di Sodio Cloruro per rimuovere il sangue, o altre
tipologie di soluzioni che sono rimaste all’interno del dispositivo stesso.

. Aprire la confezione della siringa preriempita di CitraFlow™ in modalita sterile.
Verificare il contenuto della siringa in accordo con quanto riportato in AVVERTENZE
E PRECAUZIONI.

4. Rimuovere e buttare il cappuccio della siringa. Espellere I'aria dalla siringa .
Assicurarsi di avere rimosso tutta I'aria eventualmente presente. Collegare la siringa
al dispositivo per I'accesso vascolare. Usare solo un connettore luer-lock
compatibile.

. Iniettare lentamente, da 5 a 10 sec, I'esatto volume di priming di soluzione

CitraFlow™in ciascun lume del dispositivo per I’ accesso vascolare come agente

locking, assicurarsi che il volume(di priming) corrisponda a quello indicato dal

costruttore del dispositivo per accesso vascolare.

Buttare la siringa con la porzione di liquido eventualmente non consumato secondo

la procedura per trattamento dei rifiuti ospedalieri.

AZIONE

Nel circuito extracorporeo il sodio citrato causa anticoagulazione chelando gli ioni

calcio in un complesso solubile. Il calcio & uno ione integrante implicato nella cascata

coagulativa. La locale rimozione del calcio provocata dal citrato previene I'attivazione
del cofattore della coagulazione, fattore X e protrombina e la fondamentale formazione

di fibrina. Quando usato come indicato, CitraFlow™ elimina i rischi di una
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heparingatlét tartalmazo végzett szisztéma i a Az

associata con 'uso dell’eparina come soluzione lock.

antimikrobidlis hatds a kérnyez6 zénaban talalhaté Ca2+ megkétésének és
eltdvolitasanak tudhato be. Ca2+ szabalyozhatja bizonyos, a mikrobdk névekedésért és
tuléléséért felelGs géneket.

TERMEKLEIRAS ES CSOMAGOLAS

A CitraFlow™ hével forrasztott tasakba csomagolt, atlatszd, elére toltétt mianyag
fecskendében van kiszerelve. Minden CitraFlow™ elére téltétt fecskendd 0,467 g/ml

Ap1Budg n natrium-citratot tartalmu steril, 4tlatszo, szintelen folyadékot tartalmaz; a pH bedllitasa
KaraAdyou cirtromsavval tortént. A CitraFlow™ nem tartalmaz latexet vagy tartdsitoszert.
38143 3 ml GlAGpatos Ktpikd | Mia (1) rAaoTike obpyya o€ Kataloguss — i
vatplo 46.7% (w/v) o€ 5 BeppokoAAnpévn cuokevaoia: 2ém Leiras Csomagolas
ml oopyya 150 cuokeuaoies (150 oGpiyyes) avi
KBWTLO TOIBVTOC 38143 3 mL natrium-citrat Egy (1) mianyag fecskends hével
381431 3 ml Bapatoc Kpd | BUo (2) rAaotkeS o0puyec of 46.7% (m/V) oldat 5mL- | forrasztott tasakba csomagolva; 150
VaTplo 46.7% (w/v) o€ 5 BeppokoMnpévn ouokevasia: es fecskendében tasak (150 fecskendd) dobozonként
ml abpwya 100 ouckeuasieg (200 clpiyyec) avd 38143-1 3 mL natrium-citrat Két (2) méianyag fecskends hével
Kiiuio npotdvro 46.7% (m/V) oldat 5 mL- forrasztott tasakba csomagolva; 100
AMOOHKEYZH KAI STAGEPOTHTA es fecskendében tasak (200 fecskend) dobozonként

To CitraFlow™ ripénet va anoBnkevetat petadd 15°C kat 30°C (59°F kot 86°F) Ko vat
npootatebeTal and v aneuBeiag £kBeon oto . To CitraFlow™ propei va
anoBnkeuTel uéxptL kaL tnv avaypadpopevn nuepopnvia A§ng otn cuokevaoio tou
TpoidvToG.

ZYMBOAA ZTIZ ETIKETEZ TOY MPOIONTOZ
Mpooox?,

ApiBpo ) ]
REF:  xarahoyou A g:l‘B“”"E“‘E“F STERILE|R| ATOOTEWWHEN pe

(naprisag)
Mnv T
. 6vo s xpriong

éviuma.

Ap1Bu6C Lot @ Aev nepiéxel AATe€,

TAROLAS AS STABILITAS
A CitraFlow™ 15°C és 30°C (59°F és 86°F) kozotti hémérsékleten, a kozvetlen
napsugaraktol és fagyastdl védve kell térolni. A terméket a csomagoldson feltiintetett
lejarati ideig szabad tarolni.

SZIMBOLUMOK ES A TERMEK CIMKEI
Katalégus Vigyazat! Olvassa

REF:  (Referencia) A elakisérs

Szam dokumentumokat

Sugarzassal sterilizalt

Nem szabad Gjra
hasznélni, egyszeri
hasznalatra val

Nem tartalmaz

QaVTUTP6owog oty

. Mpotewdpevn
Xpfonéws | of  Oeppokpacia

Prinsessegracht 20
2514 AP, Haag
Alankomaat

Tayttstilavuus

X EC |REP [ Emergo-Europ
c € ] ) Prinsessegracht 20
CE ZAuavon ) Oykog mifpwong AP 2514, The Hague

0413 (mi:

OMavsia

Megbizott képviseld az
Eurdpai Kozsségben
Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

Ajénlott taroldsi
hémérséklet

2 Felhaszndlhatd

c €0413 CE-jeldlés e

Feltltési
térfogat

T
c

L'effetto antimicrobico avviene attraverso il legame e la rimozione del Ca2+ nell'area
circostante. Il Ca2+ pud regolare alcuni geni responsabili della crescita e sopravvivenza
dei microbi.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO E CONFEZIONAMENTO

CitraFlow™ & fornito, come una siringa preriempita dal contenuto trasparente,
confezionata in un involucro saldato a caldo. Ciascuna siringa preriempita CitraFlow™
contiene una soluzione sterile, trasparente e incolore, di Sodio Citrato 0.467 g/ml; pH
aggiustata con acido citrico. CitraFlow™ & latex free e non contiene conservanti.

Numero . "
Descrizione Confezione
catalogo
38143 3 mL di Soluzione di Sodio Una (1) siringa in plastica contenuta in
citrato 46.7% (w/v) in una una confezione saldata a caldo; 150
siringa da 5 ml confezioni (150 siringhe) per scatola di
prodotto
38143-1 3 mL di Soluzione di Sodio Due (2) siringhe in plastica contenute in
citrato 46.7% (w/v) in una una confezione saldata a caldo; 100
siringa da 5 ml confezioni (200 siringhe) per scatola di
prodotto

CONSERVAZIONE E STABILITA

CitraFlow™ dovrebbe essere conservato tra 15 e 30°C (59°F and 86°F) e protetto dalla
luce solare diretta. CitraFlow™ puo essere conservato fino dalla data di scadenza sulla
confezione del prodotto.

SIMBOLI SULLE ETICHETTE PRODOTTO

Attenzione ,
Numero consultare il Sterlizzato per
REF: riferimento A foglietto
> irraggiamento
catalogo illustrativo
allegato
Numero di @ Non contiene ® Non riutilizzare usare
lotto lattice una sola volta
» Temperatura di Mandatario nella
2 Usare il 1 conservazione Comunita europea
$  consigliata Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
c E Marcatura CE Q volume di 2514 AP, The Hague
0413 @i:  riempimento Paesi Bassi

wl MedXL Inc. 285 Av Labrosse, Pointe-Claire, QC H9R 1A3, Canada, +1.514.695.7474 www.medxl.com
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NEDERLANDSE

CitraFlow""
Svirkstas pripildytas antikoagulianto ir antimikrobinés
medziagos natrio citrato 46.7% (w/v) tirpalo
NETIESIOGINIO VEIKIMO ANTIKOAGULIANTAS

INDIKACIJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS
CitraFlow™ skirtas kateteriy pralaidumui palaikyti.
KONTRAINDIKACIJOS

Alergiski pacientai arba tie, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas sudedamosioms
dalims. Sarasas pateikiamas skyrelyje PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Laikykités aseptikos reikalavimy. Skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite
pakartotinai. Nesvirk3kite tiesiogiai j veng. Nenaudokite, jeigu pakuoteé atidaryta arba
pazeista. ite, jeigu 3virksto dangtelis. Prie$ naudodami apZiarékite
kiekvieng 3virksta, jsitikinkite, kad jame esantis skystis skaidrus, jame néra daleliy,
nuosédy, nepakitusi spalva, 3virkitas neleidzia skys¢io. Jei pastebésite nors vieng i3
minéty pokyciy, gaminio nenaudokite. Neleiskite, kad j infuzijos sistemg patekty oro.
Nesterilizuokite pakartotinai. Jei pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista, gaminys yra
sterilus. Gali bti dedamas ant sterilaus lauko.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Naudojant produktg pagal paskirtj, duomeny apie galimas nepageidaujamas reakcijas

nenustatyta. Jei gaminys netycia patenka j veng, gali pasireiksti parestezija ir (arba)

sutrikti skonio receptoriai.

NAUDOJIMO TAISYKLES

LAIKYKITES ASEPTIKOS REIKALAVIMY.

1. Prie3 pradédami naudoti produkta, i3siurbkite ir paalinkite anks¢iau j suleista
tirpala, laikydamiesi gydymo jstaigos reikalavimy.

. Kai baigiate manipuliuoti vena, praplaukite kateterj steriliu 0,9 % natrio chlorido
tirpalu, kad jame nelikty kraujo, vaisty arba kokios nors kitos medZiagos.

. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, atidarykite CitraFlow™ 3virksty pakuote.
Apzitrékite pakuoteés turinj, atsizvelgdami j skyriy JSPEJIMAI IR ATSARGUMO
PRIEMONES.

. Nuimkite ir paalinkite 3virksto dangtelj. ISstumkite i3 3virkito ora. Neleiskite orui
patekti j takus, kuriais tekes tirpalas. |dékite Svirkstg j kateterio anga. Naudokite tik
su kateteriais, turin¢ iais jungiklio tipo angeles.

. Per 5-10 sekundziy létai susvirkskite tiksly CitraFlow™ tirpalo kiekj j kiekvieng

kateterio angele. Atsizvelkite j angeliy talpg, nurodyta kateterio gamintojo.

IStraukite 3virk3ta su likusiu nepanaudotu tirpalo kiekiu ir pasalinkite pagal vietinius

biologiniy atlieky 3alinimo reikalavimus.

VEIKIMO MECHANIZMAS

Natrio citratui susijungus su jonizuotu kalciu, susidaro tirpus kompleksas, kuris ir lemia

ekstrakorporing antikoaguliacija. Kalcis yra vienas i$ kreséjimo sistemos sudedamyjy

daliy. Citratui vietiskai pasalil kalcj i8 Sios sistemo: bd kity kreséji
faktoriy, X faktoriaus ir protrombino, aktyvavimas, taigi ir fibrino formavimasis.
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CitraFlow™
Pilnslirce ar 46,7% (svars tilpuma vieniba) antikoagulanta
un pretmikrobu natrija citrata Skidumu

NETIESS IEKLAUTAIS ANTIKOAGULANTS

INDIKACIJAS UN KLINISKA IZMANTOSANA

CitraFlow™ ir indicéts lieto3anai asinsvadu piekjuves iericém (VAD) caurlaidibas

uzturésanai.

KONTRINDIKACIJAS

Pacienti ar zinamam alergiskam reakcijam vai paaugstinatu jutibu pret sastavdalam.

Sarakstu skatiet sadala IZSTRADAJUMA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA

levérojiet aseptikas noteikumus. Paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai. Neizmantojiet

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

atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja konstatéjat, ka $irces uzgalis nav neskarts. Pirms
izmanto3anas apskatit katru pilnslirci, lai parbauditu, vai $kidrums ir tirs, vai tas nesatur
sikdalinas, nogulsnes, vai tas nav mainijis krasu, vai nav radusas nopludes. Ja konstatéta
kada no ieprieks minétajam paradibam, pilnslirci nedrikst lietot. Nepielaujiet, lai

Skidruma plisma 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. Ja zales netisam ieklast véna, var rasties parestézija

un/vai disgézija.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

IEVEROJIET ASEPTIKAS NOTEIKUMUS.

Pirms jaunas vénu piek|uves sak$anas saskana ar iestades protokolu izstkt un izliet

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

laika.

Katru reizi, pabeidzot vénu piek| sesiju, izskalojiet VAD lamenus ar sterilu 0,9%

natrija hlorida skidumu, lai iztiritu visas asinis, medikamentus vai citas vielas, kas

palikusas VAD.

. Aseptiski atveriet iepakojumu ar CitraFlow™ pilnglirci(-em). Parbaudiet 8irces(-&u)
saturu, ievérojot BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBU.

. Nonemiet 3lirces vacinu un izmetiet to. Izspiediet no 3Jirces gaisu. Nepielaujiet, lai
Skidruma plasma batu gaisa burbuli. Pievienojiet slirci pie VAD. Lietot tikai ar
saderigiem Luera vitnveida savienotajiem.

. 5 Iidz 10 sekunZu laika Iéni ievadiet katra VAD limena precizu daudzumuCitraFlow

Skiduma ka blokésanas lidzekli tada apjoma, kas atbilst VAD razotaja noraditajai

|limena ietilpibai.

Nonemt un izmest neizmantotas dalas un tuksas $lirces atbilstosi iestades biologiski

bistamo atkritumu apsaimnieko3anas politikai.

DARBIBA

Natrija citrats ekstrakorporalaja asinsrité izraisa antikoagulaciju, veidojot 3kistodu

jonizéta kalcija helatu. Kalcijs ir neatnemams asinsreces kaskadé iesaistits jons. Vietéja
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Naudojant CitraFlow™ pagal paskirtj, ié sisteminio antil poveikio
rizikos, kuri badinga heparino tirpalams. Antimikrobinés medziagos veikia jungdamosi
su Ca2+ ir jj $alindamos aplink visg sritj. Ca2+ gali reguliuoti tam tikrus genus, kurie
atsakingi uz mikroby augima ir gebéjimg isgyventi.

PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE

CitraFlow™ tiekiamas kaip permatomas plastikinis pripildytas Svirkstas, supakuotas j
karstyje hermetizuota maiselj. Kiekvienas CitraFlow™ $virkstas pripildytas sterilaus,
skaidraus ir bespalvio 0,467 g/ml koncentracijos natrio citrato tirpalo; pH nustatytas
pagal citrinos ragst;. CitraFlow™ sudétyje néra latekso ir konservanty.

Katalogo Aprasymas Pakuoté

numeris

38143 3mla6.7% Vienas (1) plastikinis dvirkétas, supakuotas
koncentracijos natrio j Karétyje hermetizuota maidelj; produkto
citrato tirpalo 5 ml serij sudaro 150 maigeliy (150 virksty)
talpos dvirkite

38143-1 3ml46.7% Du (2) plastikiniai dvirkétai, supakuoti j
koncentracijos natrio Karityje hermetizuota maidelj; produkto
citrato tirpalo 5 ml serija sudaro 100 maiSeliy (200 dvirkity)
talpos virkite

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
CitraFlow™ reikia laikyti 15-30°C (59-86°F) temperatiiroje, saugoti nuo tiesioginés
saulés 3viesos. CitraFlow™ galima laikyti iki galiojimo data nurodyta ant pakuotés.

SIMBOLIAI ANT PRODUKTO PAKUOTES

Démesio,
atkreipkite déme:
REp;  Katalogo A jinformaciia,
numeris '
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Skystio taris

neitralizés: ar citratu noveérs asinsreces kofaktoru — X faktora un protrombina —
aktivizésanos un galigo fibrina veldosanos Izmantojot CitraFlow™ atbilstosi
noradijumiem, tiek a é risks, kas saistits ar
heparina blokéjoso lidzek|u lieto3anu. Pretmikrobu iedarbiba izpauzas ka apkartéja
z0na eso3a Ca2+ saistisana un likvidé3ana. Ca2+ regulé noteiktus génus, kas nosaka
mikrobu aug3anu un izdzivosanu

PRODUKTA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS

CitraFlow™ tiek piegadats caurspidiga plastmasas pilng|ircé, kas iepakota ar
karstlimésanas metodi noslégta maisina. Katra CitraFlow™ pilngJirce satur sterilu,
caurspidigu un bezkrasainu 0,467 g/ml natrija citrata skidumu; pH tiek reguléts ar
citronskabi. CitraFlow™ nesatur lateksu un konservantus.

anti

. ™
CitraFlow
Voorgevulde spuit met anticoagulerende en antimicrobiéle
natriumcitraatoplossing 46.7% (w/v)

INDIRECT IN-LIJN ANTICOAGULANS
INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK

CitraFlow™ is geindiceerd voor gebruik bij het handhaven van de doorgankelijkheid van de
vasculaire toegang (katheter).

CONTRA-INDICATIES

Patiénten met een allergie of over id voor de Zie
PRODUCTOMSCHRIJVING EN VERPAKKING voor een overzicht.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

Maak gebruik van een aseptische techniek. Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken. Niet voor rechtstreekse intraveneuze injectie. Niet gebruiken indien de
verpakking geopend of beschadigd is. Niet gebruiken indien de dop van de spuit niet intact
is. Controleer voor gebruik de inhoud van elke voorgevulde spuit op helderheid, deeltjes,
bezinksel, 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 bekende bijwerkingen gemeld bij gebruik van het product volgens indicatie.

Paresthesie en/of dysgeusie kan optreden als het product onbedoeld in de ader

terechtkomt.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

GEBRUIK EEN ASEPTISCHE TECHNIEK.

. Voorafgaand aan de initiatie van de veneuze toegangs sessie, de oplossing die tijdens de
voorgaande sessie in de katheter, aspireren en verwijder deze overeenkomstig het
protocol van de instelling.

. Telkens na het verkrijgen van veneuze toegang moet u het lumen van de katheter
doorspoelen met steriele 0,9% natriumchloride oplossing om bloed, geneesmiddelen of
andere stoffen die in de katheter zijn achtergebleven te verwijderen.

. Open op aseptische wijze de verpakking van de CitraFlow™ voorgevulde
spuit(en). Inspecteer de inhoud van de spuit(en) in overeenstemming met
'WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN.

. Verwijder het dopje van de spuit en gooi dit weg. Druk de lucht uit de spuit. Zorg dat

er geen lucht in de vloeistofbaan terechtkomt. Sluit de spuit aan op de katheter.

Uitsluitend gebruiken met compatibele luer-lock-aansluitingen.

Druppel de exacte vulhoeveelheid CitraFlow™-oplossing langzaam, gedurende 5 3 10

seconden, in elk katheter-lumen, als in hoeveelheden die 1 met

de lumen capaciteit zoals gespecificeerd door de fabrikant van het katheter.

. 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

In het extracorporaal circuit veroorzaakt natriumcitraat anticoagulatie door geioniseerd

calcium te chelateren in een oplosbaar complex. Calcium is een integraal ion dat

betrokken is bij de stollingscascade. Lokale verwijdering door citraat voorkomt activering
van de stollings co-factoren, factor X en protrombine, en de definitieve vorming van
fibrine. Wanneer gebruikt volgens indicatie, elimineert CitraFlow™ de risico’s van
anticoagulatie met het gebruik van heparine koppel-
oplossingen. Het antimicrobiéle effect is het gevolg van de binding en verwijdering van

Ca2+in het omringende gebied. Ca2+ kan bepaalde genen reguleren die

verantwoordelijk zijn voor de groei en overleving van micro-organismen.

PRODUCTOMSCHRIJVING EN VERPAKKING

CitraFlow™ wordt geleverd als een doorzichtige plastic voorgevulde spuit, verpakt in
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gaismas un sasal3anas. Produktu var uzglabat Iidz pat deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz produkta iepakojuma.
SIMBOLI UZ PRODUKTU ETIKETEM
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Kataloga K Koi ™
numurs Apraksts lepakojums een geseald zakje. Elke CitraFlow"" voorgevulde spuit bevat een steriele, heldere en
38143 3 ml natrija citrata Viena (1) plastmasas Sirce fepakota ar k{eurloze 'oMp!ossmg v:in 0,467 g/ml natnumc\tra.at; pH.—aangepast met citroenzuur.
&idums 46.7% (svars Karstlimé&tanas metodi noslagta CitraFlow ™ is latexvrij en bevat geen conserveringsmiddelen.
tilpuma vieniba), 5 ml maisina, 150 maisini (150 irces) viena Catalogus - .
gjirce produkta kaste. nummer Omschrijving Verpakking
38143-1 3 ml natrija citrata Divas (2) plastmasas 3Jirces iepakotas ar 38143 3 ml natriumcitraatoplossing Eén (1) plastic spuit verpakt in
3kidums 46.7% (svars Karstlimésanas metodi noslagta 46.7% (w/v) ina 5 ml spuit een heat-sealed zakje;
tilpuma vieniba), 5 ml maisina, 100 maisini (200 ¥Jirces) viena 150 zakjes (150 spuiten) per doos
_ Sfircé _ produkta kaste. 38143-1 3 ml natriumcitraatoplossing Twee (2) plastic spuiten verpakt
UZGLABASANA UN STABILITATE 46.7% (w/v) in a 5 ml spuit in een heat-sealed zakje;
CitraFlow™ ir jauzglaba temperatira no 15° C lidz 30° Cun jasarga no tie3as saules 100 zakjes (200 spuiten) per doos

OPSLAG EN STABILITEIT

CitraFlow™ moet worden opgeslagen tussen 15 °C en 30 °C (59 °F en 86 °F) en worden
beschermd tegen direct zonlicht. CitraFlow™ mag worden bewaard tot aan de
vervaldatum op de verpakking.

SYMBOLEN OP ETIKETTEN of Inneholder ikke kke gjenbruk, kun
o Lot nummer
Cotalonus Waarschuwing, lateks engangsbruk
BUS raadpleeg Gesteriliseerd door Anbefalt “Autorisert
REF:  (Referentie) ' N
nummer de bijbehorende bestraling Brukav 1 oppbevaringste representant  det
documenten $  mperatur europeiske

. ™
CitraFlow
Forhandsfyllt sprgyte med antikoagulant og antimikrobisk
natriumsitratlgsning 46.7 % (vekt/volum)

ANTIKOAGULANT FOR A HOLDE KATETRE APNE
INDIKASJON OG KLINISK BRUK

CitraFlow™ er indisert for & holde venekateter ”Vascular Access Devices” (VAD) &pne.

KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med kjente allergier eller overfglsomhet overfor komponenter. Se liste i delen
PRODUKTBESKRIVELSE OG PAKNING.

ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER

Bruk aseptisk teknikk. Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes om igjen. Ikke til direkte
intravengs injeksjon. Ma ikke brukes dersom pakningen er &pnet eller gdelagt. M4 ikke
brukes dersom hetten pa sprgyten ikke er intakt. Kontroller visuelt innholdet i hver
ferdigfylte spreyte med hensyn pa klarhet, partikler, bunnfall, misfarging og lekkasje for
bruk. M4 ikke brukes hvis noe av ovennevnte observeres. Det ma ikke veere luft i
vaeskekanalen. M3 ikke steriliseres flere ganger. Sterilt med mindre pakken er apnet
eller skadet. Kan plasseres pa et sterilt felt.

BIVIRKNINGER
Ingen kjente bivirkninger er blitt rapportert nar produktet brukes som forskrevet.
Parestesi og/eller dysguesi kan oppsta hvis produktet utilsiktet overfgres til blodaren.

BRUKSANVISNING

BRUK ASEPTISK TEKNIKK

1. Fgr oppstart av en veneinjeksjon, aspirer og kast opplgsningen som var instillert i
venekateteret ved foregadende injeksjon, med institusjonens protokoll.

. Ved avslutning av hver veneinjeksjon, skylles hulrommet i venekateteret med steril
9 mg/ml natriumklorid opplgsning for & fjerne blod, legemidler eller andre stoffer
som er igjen i VAD.

3. Pakningen med CitraFlow™ ferdigfylte sprayte(r) dpnes aseptisk. Innholdet

kontrolleres som beskrevet under ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER.

4. Fjern og kast hetten pa sproyten. Fjern luften fra sprgyten. Unngd at det blir luft
igjen i vaeskestrgmmen. Sprayten kobles til venekateteret. Brukes kun sammen med
kompatible luer-lock koblingsenheter.

5. Fyll sakte over en 5-10 sekunders periode det ngyaktige primingvolumet av CitraFlow™

som lasende veeske i hvert av venekatetrenes hulrom ved volum som tilsvarer volumet i

hulrommene spesifisert av produsenten av venekateteret.

Fjern og kast ubrukt vaeske og tgm sprgytene i henhold til institusjonens

retningslinjer for farlig biologisk avfall.

EFFEKT

| ekstrakorporeal sirkulasjon forérsaker natriumcitrat antikoagulering ved chelatbinding av
kalsiumioner til et Ipselig kompleks. Kalsium er et ngdvendig ion ved
koagulasjonsprosessen. Lokal fjerning ved citrat hindrer aktivering av koagulasjons-
kofaktorer, faktor X og protrombin og til slutt dannelsen av fibrin. Ved forskrevet bruk, vil
CitraFlow™ eliminere risikoen for systemisk antikoagulering assosiert med bruk av heparin
som lasende vaeske. Den antimikrobiske effekten skjer gjennom oppbinding og fjerning
av Ca2+ i det omkringliggende omradet. Ca2+ kan regulere visse gener som pavirker
vekst og overlevelse av mikrober.

PRODUKTBESKRIVELSE OG PAKNING.

CitraFlow™ leveres som en ferdigfylt sproyte av klar plast, pakket i en varmeforseglet
pose. Hver ferdigfylte sprgyte med CitraFlow™ inneholder en steril, klar og fargelgs
opplgsning med 0,467 g/ml natrium citrat; pH-justert med sitronsyre. CitraFlow™
lateksfri og inneholder ingen konserveringsmidler.
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Katalog Beskrivelse Pakning
nummer
38143 3 ml natriumcitr En (1) plastsprayte pakket i en
(46.7 % vekt/volum) i en 5 ml varmeforseglet pose;
sproyte 150 poser (150 sprgyter) per
produktenhet
38143-1 3 ml natriumcitr To (2) plastsprgyter pakket i en
(46.7 % vekt/volum) i en 5 ml varmeforseglet pose;
sproyte 100 poser (200 sprayter) per
produktenhet

OPPBEVARING OG STABILITET
CitraFlow™ bgr oppbevares ved 15-30 °C (59 °F og 86 °F) og beskyttes mot direkte
sollys. CitraFlow™ kan lagres inntil til utlgpsdatoen pa pakningen.

SYMBOLER PA ETIKETTENE
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POLSKIE (PL

. ™
CitraFlow
Strzykawka napetniona przeciwkrzepliwym i przeciwbakteryjnym
roztworem cytrynianu sodu 46.7% (w/v)

POSREDNI WEWNETRZNY SRODEK PRZECIWKRZEPLIWY
WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE

CitraFlow™ wskazany jest dla utrzymania droznosci portéw dostepu zylnego (Vascular
Access Devices, VAD).

PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci cierpigcy na alergie lub nadwrazliwos¢ na sktadniki. Lista patrz w rozdziale OPIS
WYROBU | OPAKOWANIE.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowac technike aseptyczna. Przyrzad wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywaé
ponownie. Nie stosowa¢ do bezposrednich wstrzyknig¢ dozylnych. Nie uzywac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywa¢ w przypadku naruszenia nasadki strzykawki. Ciecz
znajdujaca sie w kazdej napetnionej strzykawce poddac ogledzinom przed uzyciem,
potwierdzajac brak zmetnienia, drobin, stracer’, przebarwien i przeciekow. W przypadku
zaobserwowania ktéregokolwiek z powyzszych przypadkéw zabrania sig korzystania ze
strzykawki. Nalezy uwazac, aby w torze cieczy nie zostato uwigzione powietrze. Nie
resterylizowaé. Sterylizowa¢, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Moze byé umieszczony w obszarze sterylnym.

REAKCIE NIEPOZADANE

Brak doniesier o reakcjach niepozadanych w przypadku stosowania wyrobu zgodnie ze

wskazaniami. Niezamierzone przedostanie sig wyrobu do uktadu zylnego moze

wywotaé samoistnie wystepujace wrazenia czuciowe i/lub zaburzenia smaku.

SPOSOB UZYCIA

STOSOWAC TECHNIKE ASEPTYCZNA.

1. Przed rozpoczeciem sesji zaaspirowac i usunac roztwor umieszczony w porcie

dostepu zylnego (VAD) podczas poprzedniej sesji, zgodnie z protokotem

postepowania danej instytucji.

Koriczac kazda sesje dostepu zylnego, przeptukac swiatto VAD sterylnym roztworem 0,9%

chlorku sodu w celu usuniecia krwi, lekéw lub innych substancji pozostatych w VAD.

3 Asep(yczme otworzy¢ opakowanie zawierajace napetniong strzykawke (strzykawki)
CitraFlow™. Skontrolowa¢ zawartos¢ strzykawki zgodnie z punktem OSTRZEZENIA |
SRODKI OSTROZNOSCI.

4. Zdjac i usunac nasadke. Usung¢ powietrze ze strzykawki. Nie dopusci¢ do pozostania
powietrza na drodze przeptywu cieczy. Strzykawke potaczy¢ z VAD. Stosowad
wytacznie z kompatybilnymi ztgczkami stozkowymi typu luer-lock.

5. Powoli, w ciggu 5 — 10 sekund, wprowadzi¢ sprawdzong objetos¢ roztworu

CitraFlow™ w kazde $wiatto VAD jako érodek zamykajacy w ilosci odpowiadajacej

pojemnosci swiatta podanej przez producenta VAD.

Niezuzyty roztwor oraz puste strzykawki wyjaé i usuna¢ zgodnie obowiazujacymi w

placéwce zasadami postepowania z odpadami stwarzajacymi zagrozenie

biologiczne.

DZIALANIE

W obwodzie pozaustrojowym cytrynian sodu dziata przeciwkrzepliwie powodujac chelatacje

Zzjonizowanego wapnia w zwigzek rozpuszczalny. Wapri jest integralnym jonem

uczestniczagcym w kaskadowym powstawaniu skrzeplin. Jego lokalne usuniecie dzieki dziataniu

cytrynianu zapobiega aktywacji kofaktoréw krzepniecia, czynnika X i protrombiny oraz
wynikajacemu stad wiéknieniu. Roztwér CitraFlow™ stosowany wedtug wskazari eliminuje
ryzyko antykoagulacji uktadowej zwigzane ze stosowaniem heparynowych roztworéw
zamykajacych. Dziatanie przeciwbakteryjne nastepuje poprzez zwigzanie i usunigcie
jonow Ca2+ w okolicy wktucia do zyty. Jony Ca2+ pozwalaja kontrolowac rozwéj
niektérych gendw odpowiadajacych za rozwdj i przezycie bakterii.

OPIS WYROBU | OPAKOWANIE

CitraFlow™ dostarczony jest w przejrzystych strzykawkach z tworzywa sztucznego opakowanych

w zgrzewane torebki. Strzykawka napetniona roztworem CitraFlow™ zawiera sterylny,

bezbarwny roztwér cytrynianiu sodu w stezeniu 0,467 g/mL; wartos¢ pH jest

regulowana kwasem cytrynowym. CitraFlow™ nie zawiera lateksu i konserwantéw.
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Numer
Opis Opakowania

katalogowy P P

38143 3 mL roztworu cytrynianu Jeden (1) plastikowe strzykawki pakowane
46.7% (w/v) w strzykawke | w ciepto zamknietych etui; 150 torebek
smL (150 strzykawek) na produkt przypadku

38143-1 3 mL roztworu cytrynianu Dwa (2) plastikowe strzykawki pakowane
46.7% (w/v) w strzykawke w ciepto zamknietych etui, 100 torebek
5mL (200 strzykawek) na produkt przypadku

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

CitraFlow™ nalezy przechowywaé w temperaturze od 15°C do 30°C (59°F - 86°F) i chronié przed
bezposrednim nastonecznieniem. CitraFlow™ moze by¢ przechowywany do uptywu daty
waznosci znajdujacej sie na opakowaniu.

SYMBOLE UMIESZCZONE NA ETYKIETACH

Zachowac
pumer ostroznost, patrz Sterylizowane
REF: katalogowy A + P STERILE|R Vi .
(referencyiny) o

. ™
CitraFlow
Seringa pré-preenchida com solugdo anti-coagulante e
antimicrobiana de citrato de sédio 46.7% (p/v)

ANTI-COAGULANTE INDIRECTO EM LINHA
INDICAGOES E USO CLINICO

O CitraFlow™ esté indicado para uso na manutengdo da permeabilidade dos
Dispositivos de Acesso Vascular (DAV).

CONTRA-INDICACOES
Pacientes com alergias ou hipersensibilidade conhecidas aos constituintes. Para uma
lista, consulte a seccdo DESCRIGAO DO PRODUTO E EMBALAGEM.

AVISOS E PRECAUCOES

Usar técnica asséptica. Apenas para uso unico. Ndo reutilizar. Ndo usar para injecgdo
intravenosa directa. Ndo usar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo usar se a
capsula da seringa ndo estiver intacta. Antes da utilizagdo, inspeccione visualmente o
contetdo de cada seringa pré-preenchida verificando a transparéncia, a existéncia de
particulas em suspensdo, precipitacdo, descoloragdo e fugas. Ndo utilizar se for observada
algumas das condigdes supra mencionadas. Ndo permitir a retengdo de ar no canal de
fluido. N&o voltar a esterilizar. Produto esterilizado, excepto com embalagem aberta ou
danificada. Pode ser colocado sobre um campo estéril.

REACCOES ADVERSAS

N3o sdo conhecidas reacgdes adversas conhecidas, desde que o produto seja usado

conforme as indicagdes. Pode ocorrer parestesia e/ou disgeusia se o produto passar

involuntariamente para a veia.

INSTRUCOES DE USO

USAR TECNICA ASSEPTICA.

1. Antes de iniciar a sessdo com o acesso venoso, aspirar e rejeitar a solugdo que foi
introduzida no DAV na sessdo anterior, em conformidade com o protocolo da
instituigdo.

2. No final de cada sessdo com o acesso venoso, lave os limens do DAV com uma

solugdo de Cloreto de Sédio a 0.9% para remog&o de sangue, medicagdo ou outras

substdncias que ainda permanegam no DAV.

Abra assepticamente a embalagem da(s) seringa(s) pré-preenchida(s) de

CitraFlow™. Inspeccione os componentes da seringa, de acordo com os AVISOS E

PRECAUCOES.

4. Remova e descarte a capsula da seringa. O ar da seringa deve ser expelido. Ndo
permita a existéncia de ar no circuito do fluido. Conecte a seringa ao DAV. Usar
apenas com conectores Luer Lock compativeis.

5. Lentamente, em periodos de 5 a 10 segundos, introduza o volume exacto de solugdo
CitraFlow™ em cada limen do DAV, como agente de fecho, em volumes correspondentes 3
capacidade do limen, de acordo com as especificagdes do fabricante do DAV.

6. Remova e inutilize as por¢des ndo usadas e esvazie as seringas de acordo com as
politicas ambientais da institui¢do.

ACCOES

No circuito extra-corporal, o Citrato de Sédio provoca a anti-coagulagdo ao quelar o

Calcio ionizado num complexo soldvel. O Célcio é um ido integralmente envolvido na

cascata de coagulagdo. A remogdo local através do Citrato previne a activagdo dos co-

factores de coagulagdo, factor X e protrombina e a formagao final de fibrina. Quando é

usado de acordo com as instrugdes, o CitraFlow™ elimina os riscos de anti-coagulagdo

sistémica associada ao uso de solugdes de fecho a base de heparina. O efeito anti-
microbiano ocorre por ligagdo e remogdo de Ca2+ na zona circundante. Ca2+ pode
regular alguns genes responsdveis pelo crescimento e sobrevivéncia de microbios.

DESCRICAO DO PRODUTO E EMBALAGEM

O CitraFlow™ é fornecido numa seringa de plastico transparente, pré-preenchida,

embalada individualmente num invélucro selado a vapor. Cada seringa CitraFlow™

contém uma solugo estéril, limpida e incolor de Citrato de Sédio a 0.467 g/mL; pH
ajustado com 4cido citrico. O CitraFlow™ ¢ isento de latex e n3o contém conservantes.
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Namero de Descrigdo Embalagem

Catalogo & 8

38143 3 mL Solugdo de Citrato Uma (1) seringa pldstica embalada e
de S6dio 46.7% (p/v) selada a vapor; 150 bolsas (150
numa seringa de 5 mL seringas) por embalagem

38143-1 3 mL Solugio de Citrato Duas (2) seringas plasticas embaladas e
de S6dio 46.7% (p/v) seladas a vapor; 100 bolsas (200
numa seringa de 5 mL seringas) por embalagem.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

0O CitraFlow™ deve ser armazenado entre 15°C e 30°C (59°F e 86°F) e protegido de
radiagdo solar directa. O CitraFlow ™ pode ser armazenado até data de validade
indicado na embalagem do produto.

siMBOLOS NOS ROTULOS DOS PRODUTOS

Catélogo commiaros
REF:  (Referéncia) A Estéril por irradiagio
: documentos que
nimero
acompanham

N3o reutilizar, uso
Ginico

Nie uzywat ponownie,
wylacznie do
jednorazowego uzytku

Numer partii

@ Nie zawiera ®
lateksu

Temperatura de Representante
armazenagem autorizado na
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CitraFlow
Seringa preumplutd cu solutie anticoagulanta si antimicrobiana
de citrat de sodiu 46,7% (masd/volum)

AGENT ANTICOAGULANT INTERN INDIRECT
INDICATII $I UTILIZARE CLINICA

CitraFlow™ se recomand a fi utilizat pentru mentinerea permeabilitatii dispozitivelor
de acces vascular (DAV).

CONTRAINDICATII

Pacientii cu alergie sau hipersensibilitate la unul dintre constituenti. Pentru a lista vezi
sectiunea DESCRIEREA PRODUSULUI $I AMBALAJUL.

AVERTIZARI $I PRECAUTII

A se folosi o tehnicd asepticd. Pentru o singura utilizare. A nu se refolosi. A nu se injecta
intravenos. A nu se folosi dacd ambalajul a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi
dacé 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 utilizarii produsului conform indicatiilor. in cazul
patrunderii neintentionate a produsului in vend se poate produce parestezie sau
disguezie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

A SE FOLOSI O TEHNICA ASEPTICA.

Tnainte de o sesiune de acces venos aspirati si eliminati solutia instilats in
dispozitivul de acces vascular (DAV) in timpul sesiunii anterioare, in conformitate cu
protocolul institutiei.

La finalizarea fiecarei sesiuni de acces venos, spalati lumenele DAV cu o solutie
sterild de clorurd de sodiu 0,9% pentru a indeparta orice urme de sange,
medicamente sau alte substante ramase in DAV.

Deschideti in mod aseptic ambalajul care contine seringa (seringile) preumpluta
(preumplute) CitraFlow™. Inspectati continutul seringii (seringilor) in conformitate
cu sectiunea AVERTISMENTE $I PRECAUTII.

Tndepartati si eliminati capacul seringii. Eliminati aerul din sering. Nu permiteti
aerului sa fie blocat in calea fluidului. Conectati seringa la dispozitivul de acces
vascular. Utilizati doar cu conectori cu inchidere tip luer.

Tncet, pe o durata de 5 pan la 10 secunde, instilati volumul exact de solutie
CitraFlow™ in fiecare lumen al dispozitivului de acces vascular, ca agent de blocare,
n volumele corespunzitoare capacitatii lumenale, asa cum este specificat de catre
producatorul dispozitivului de acces vascular.

ndepirtati si eliminati cantitatile neutilizate si seringile goale in conformitate cu
politica privind eliminarea deseurilor cu risc biologic a institutiei.

ACTIUNEA

1n circuitul extracorporal, citratul de sodiu cauzeazi anticoagularea prin chelatizarea
calciului ionizat intr-un complex solubil. Calciul este un ion integral implicat in cascada
coagulirii. indepértarea locala de citre citrat previne activarea co-factorilor coagul3rii,
factorul X si protrombina si formarea fibrinei. Atunci cand este utilizat conform
instructiunilor, CitraFlow™ elimin riscurile anticoaguldrii sistemice asociate utilizarii
solutiilor blocante pe baza de heparind. Efectul antimicrobian realizeaza prin legarea si
eliminarea ionului de Ca2+ din zona adiacenta. Ca2+ poate regula anumite gene
responsabile de cresterea si supravietuirea microbilor.

DESCRIEREA PRODUSULUI $| AMBALAJUL

CitraFlow este furnizat sub forma unei seringi preumplute, transparente, din plastic,
intr-un ambalaj sigilat la cald. Fiecare serings preumpluta CitraFlow™ contine o solutie
sterild, transparenta si incolora de 0,467 g/ml de citrat de sodiu; pH-ul este adaptat cu
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| SVENSKA

(SE)
CitraFlow™

Forfylld spruta med antikoagulant och antimikrobiell
natriumcitratlésning 46.7 % (vikts procent)

INDIREKT IN-LINE ANTIKOAGULANTIA
INDIKATIONER OCH KLINISK ANVANDNING

CitraFlow™ 4r avsedd for anvandning av bibehallen funktion av blodkarlskatetrar.
KONTRAINDIKATIONER

Patienter som lider av kinda allergier eller dverka mot vissa b
en lista, se avsnittet PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Anvind aseptisk teknik. Endast for engangsbruk. Ateranvind inte. Inte avsedd for direkt

intravends injektion. Anvdnd inte om forpackningen &r 6ppnad eller skadad. Anvand

inte om locket p& sprutan inte &r intakt. Inspektera innehallet visuellt i varje férfylld
spruta efter partiklar, utfallningar, missfargningar eller lackage fore anvandning. Far ej
anvindas om nagot av det féregdende upptécks. Lat inte luft komma in i vdtskebanan.

Fér ej omsteriliseras. Steril om den inte &r éppnad eller skadad. Kan placeras pa ett

sterilt.

KOMPLIKATIONER

Inga kinda komplikationer har rapporterats nér produkten anvinds pa det sitt som ar

indikerat. Parestesi och/eller dysgeusi kan férekomma om produkten oavsiktligt inférs i

enven.

ANVANDARINSTRUKTION

ANVAND ASEPTISK TEKNIK.

Fore start av en ven accessbehandling, aspirera och sldng lésningen som fanns

inférd i blodkéarlskatetern fran tidigare behandling, enligt institutionens protokoll.

Efter varje avslutad ven accessbehandling, spola lumen pa blodkérlskatetern med

steril 0,9 % natriumkloridlsning fér att avldgsna blod, mediciner eller andra

kvarvarande substanser i venkatetern.

3. Oppna férpackningen innehallande CitraFlow™ forfylida sprutor aseptiskt.
Inspektera innehallet i sprutorna i enlighet med VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER ovan.

4. Ta bort och slang sprutans lock. Avlagsna luft fran sprutan. Lat ingen luft bli kvar i

innerlumen pé sprutan. Anslut sprutan till blodkarlskatetern. Anvénd endast med

kompatibel luerlock-konnektor.

Fyll langsamt (ca 5 till 10 sekunder) den exakta primingvolymen med CitraFlow™

|6sningen i varje blodkarlskateter-lumen, som en férslutningsagent, med volym som

overensstimmer med lumens kapacitet angiven av tillverkaren av
blodkarlskatetern.

Avlagsna och sldng oanvianda delar och tomma sprutor i enlighet med sjukhusets

instruktioner for farligt avfall.

VERKNINGSMEKANISM

Vid extrakorporal cirkulation skapar natriumcitratet antikoagulation genom
neutralisering av joniserat kalcium till ett upplésbart komplex. Kalcium &r en integral
jon, involverad i koagulationskaskaden. Lokalt borttagande av citrat forhindrar
aktivering av kcagula(in factor X och protrombin samt den slutliga formationen av
fibrin. Nér CitraFlow anviands som indikerat, ellmmeras nsken av systemisk
antikoagulation vid indning av heparin for . Den antil

effekten uppkommer genom bindning och avl3; av Ca2+idet

omradet. Ca2+ kan reglera vissa gener som ar ansvariga fér mikrobers tillvéaxt och
oGverlevnad.

PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING

CitraFlow™ &r en Klar, forfylld spruta av plast, férpackad i en virmeforseglad pase.
Varje CitraFlow™ forfylld spruta innehaller en steril, klar och farglos losning av 0.467
g/ml natriumcitrat; pH justerad med citric acid. CitraFlow™ &r latexfri och innehaller

. For
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ajutorul acidului citric. CitraFlow™ nu contine latex sau conservanti. inga konserveringsmedel.

Numér de N . Artikelnum P " .
Descriere Ambalaj Beskrivning Forpackning

catalog mer

38143 3 ml solutie de citrat de sodiu 0 (1) sering din plastic intr-un 38143 3 ml natriumcitratlSsning En (1) spruta (plast) i en varmeforseglad
46.7% (greutate/volum), ambalaj sigilat la cald; 150 ambalaje 46.7% (w/v) ien 5 ml pase; 150 pasar (150 sprutor) per
ambalati intr-o sering3 de 5 ml (150 seringi) intr-o cutie de produs spruta forpackning

38143-1 3 ml solutie de citrat de sodiu Dous (2) seringi din plastic intr-un 38143-1 3 ml natriumcitratlésning | Tva (2) sprutor (plast) i en
46.7% (greutate/volum), ambalaj sigilat la cald; 100 ambalaje 46.7% (w/v) ien 5 ml virmeférseglad pase; 100 pasar (200
ambalat intr-o serings de 5 ml (200 seringi) intr-o cutie de produs spruta sprutor) per forpackning

DEPOZITARE $I STABILITATE
CitraFlow™ 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 pan3 la data de expirate marcat
pe ambalajul produsului.

SIMBOLURI $I ETICHETELE PRODUSULUI
Atentie!

Catalog
Consultati
REF: (Referinta) :
M documentele
Numér el
insotitoare

Num3r de lot @ Nu contine latex

Utilizare de . Temperaturs de
< o  depozitare

citre <
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Sterilizat prin iradiere

Anu se reutiliza;
@ produs de unics
folosintd

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeans
Emergo-Europe

2 srate

e [ Europeia

Upowatzniony
przedstawiciel w
europejskiej
wspélnocie
Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haga
Holandia

. Zalecana
Zuzyédodnia | »f  temperatura
$  Przechowywania

c € Oznakowanie
0413 CE (mi):

Objgtosé po
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EC |REP | Emergo-Europe

Prinsessegracht 20
AP 2514, The Hague
A Holanda

Volume de
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lote latex
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c €0413 Marcagéo CE

Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

Volum de
umplere

c €0413 Marcaj CE (my:

FORVARING OCH HALLBARHET

CitraFlow™ ska forvaras mellan 15°C och 30°C (59°F och 86°F) och skyddas mot direkt
solljus. CitraFlow™ kan lagras fram till utgdngsdatumet angivet pa
produktférpackningen.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN
Forsiktighet;

konsultera
REF:  Artikelummer A it

,_HSTERILER sterilt genom
dokument
Lot mammer @ Innehaller inte ®
latex
2 Utgéngsdatum 1
¢

c €0413 CE-mérkning

Ateranvand inte,
engngsbruk endast

Representant i den
europeiska

Rekommenderad
forvarings-

EC [REP | Emergo-Europe

Prinsessegracht 20
2514 AP, Den Haag
Nederlinderna

Fyllnadsvolymen
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CitraFlow""
Brizga, napolnjena s 46,7% (m/v) antikoagulantno in
protimikrobno raztopino natrijevega citrata
INDIREKTNI IN-LINE ANTICOAGULANT
INDIKACUE IN KLINIENA UPORABA
CitraFlow™ je indiciran za uporabo pri vzdrzevanju delovanja pripomockov za zilni
pristop (PZP)
KONTRAINDIKACUE
Bolniki z znanimi alergijami ali preobcutljivostjo na sestavine. Za seznam si oglejte
razdelek OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

Uporabljajte asepti¢no tehniko. Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ponovno.
Ni za direktno intravensko injiciranje. Ne uporabljajte, &e je embalaZa odprta ali
poskodovana. Ne uporabljajte, ¢e pokrovéek siringe ni nedotaknjen. Pred uporabo
preverite vsebino vsake napolnjene siringe, de je prozorna, da ne vsebuje trdnih delcev
ali usedline, da ni obarvana in da ne pusca. Ne uporabite, ce 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

Ni poznanih neZelenih uinkov, ¢e se izdelekl uporablja v skladu s temi navodili. Ce

izdelek nenamerno pride v Zilo, lahko pride do parestezije in/ali motnje oku3anja.

NAVODILA ZA UPORABO

UPORABLIAJTE ASEPTICNO TEHNIKO.

. Pred pricetkom postopka venskega dostopa aspirirajte in zavrzite raztopino ki ste jo
vbrizgali v pripomotek za Zilni pristop (PZP) pri prejénjem postopku, v skladu s
protokolom institucije.

. Na koncu postopka venskega dostopa izperite lumne PZP s sterilno raztopino 0.9%
NaCl da odstranite ostenke krvi, zdravil ali drugih snovi, ki so ostale v PZP.

. Aseptiéno odprite embalaZo,v kateri je napolnjena siringa CitraFlow™ . Preverite
vsebino vsake siringe po navodilih v poglavju OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI
UKREPI.

. Odstranite in zavrzite pokrovéek siringe. Iz siringe iztisnite zrak. V poti tekoine ne
sme biti ujetega zraka. Spojite siringo na PZP. Uporabljajte samo z zdruzljivimi luer
lock prikljuki.

. Pocasi, v 5-10 sekundnem obdobju, vbrizgajte natanéen volumen raztopine
CitraFlow™ v vsak lumen PZP, za zaprtje pripomocka. Volumen vbrizgane raztopine
mora biti enak kapaciteti lumna, kot ga navaja proizvajalec PZP.

. Odstrani siringo ter jo izprazni. Neuporabljeni del raztopine tekocine in siringo
zavrzite v skladu s predpisi ustanove glede biolosko nevarnih odpadkov.

DELOVANIJE

V zunajtelesnem obtoku natrijev citrat preprecuje koagulacijo s keliranjem ionov kalcija
v topni kompleks. Kalcijevi ioni sodelujejo v kaskadi strjevanja krvi. Lokalna odstranitev
s citratom prepredi aktivacijo faktorjev strjevanja, faktorja X in protrombina ter
konénega nastanka fibrina. Ce se uporablja v skladu s temi navodili, CitraFlow™
odpravlja tveganje sistemske antikoagulacije, povezane s heparinom kot raztopino za
polnjenje. Protimikrobni u¢inek deluje na podlagi vezave in odstranjevanja Ca2+ v
okolici. Ca2+ morda regulira dologene gene, ki so odgovorni za rast in preZivetje
mikrobov.

OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE

CitraFlow™ je na voljo v prozorni, plasti¢ni napolnjeni siringi, pakirani v zataljeni vregki.
Vsaka napolnjena siringa CitraFlow™ vsebuje bistro in brezbarvno raztopino 0.467 g/mL
natrijevega citrate; pH je uravnan z citronsko kislino. CitraFlow™ ne vsebuije lateksa ali
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konzervansov.

Kataloska

o Opis Pakiranje

Stevilka P! )

38143 3 mL raztopina Ena (1) plasti¢na sirnga, pakirana v
natrijevega citrate 46.7% zataljeni vreki;
(w/v) v5 mL siringi 150 pakiranj (150 siring) v 3katli

38143-1 3 mL raztopina Dve (2) plastiéni sirngi, pakirani v
natrijevega citrate 46.7% zataljeni vregki;
(W/v) v 5 mL siringi 100 pakiranj (200 siring) v katli

SHRANJEVANIE IN STABILNOST
CitraFlow™ hranite med 15°C in 30°C (59°F in 86°F), zai¢iteno pred direktno sonéno
svetlobo. CitraFlow™ ahko hranite do izteka veljavnosti na embalazi izdelka.

SIMBOLI NA OZNAKAH IZDELKA

Pozor,
Rep;  Kataloska upostevajte ,_[—lsvmzn Sterilzirano z
stevilka JAAN
dokumente

Ne uporabljajte
ponovno, samo za
enkratno uporabo

Serijska @ Ne vsebuje ®
stevilka lateksa

. Priporotena Pooblaséeni
Uporabnodo | wf  temperature predstavnik v Evropski
$  shranjevanja skupnosti

Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, Haag
Nizozemska

Polnilni volumen

CE,,, cema [ )

CitraFlow™
Naplnena striekacka so 46,7 % (objemovej hmotnosti) antikoagulatnym
a antimikrobidlnym sodnym roztokom citratu

NEPRIAME ANTIKOAGULANCIUM DO HADICIEK

INDIKACIE A KLINICKE POUZITIE

CitraFlow™ je indikovany na poutitie na udrziavanie priechodnosti pomacok na

zabezpecenie cievneho pristupu.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti so znamymi alergiami alebo hypersenzitivitou na jednotlivé zlozky. Zoznam

najdete v ¢asti POPIS PRODUKTU A BALENIE.

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 vie¢ko na striekacke poruené. Pred
pouzitim zrakom skontrolujte obsah kazdej predplnenej striekacky, ¢i je priezracny, ¢i
neobsahuije &iastocky, precipitat, zmenu sfarbenia a ¢i neprepusta. Ak spozorujete
nieco z vy3sie uvedeného, pomdcku nepoutzivajte. 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. Ak sa

produkt ndhodne dostane do ciev, mdZe ddjst k parestézii a/alebo dysgeuzii.

NAVOD NA POUZITIE

POUZIVAITE ASEPTICKE POSTUPY.

1. Predtym, neZ budete pouZivat pomédcku na zabezpe&enie cievneho pristupu, v
stlade s protokolom platnym vo vasej institucii aspirujte a zlikvidujte roztok, ktory
sa do pomdcky na zabezpelenie cievneho pristupu dostal pri predchadzajucom
pouZiti.

. Po dokonéeni kazdého cievneho pristupu oplachnite limeny pomécok na
zabezpecenie cievneho pristupu sterilnym 0,9 % roztokom chloridu sodného na
odstranenie akejkolvek krvi, liekov alebo inych latok, ktoré v nej zostali.

. Asepticky otvorte balenie s naplnenou (-ymi) striekatkou (-ami) CitraFlow™
Skontrolujte obsah striekacky (-iek) v silade s VYSTRAHAMI A BEZPECNOSTNYMI
OPATRENIAMI.

. Zlozte a zlikvidujte uzaver striekacky. Zo striekacky vytlacte vzduch. Zabrarte

zachyteniu vzduchu v ceste prietoku kvapaliny. Pripojte striekacku k pomécke na

cievny pristup. Pouzivajte len s kompatibilnymi luer konektormi.

Pomaly, v priebehu 5-10 sektnd, vstreknite presny objem roztoku CitraFlow™ do

jednotlivych lumenov pomécky na cievny pristup — ako cievnu zatku, v objeme

zodpovedajucom velkosti limenu podla pokynov vyrobcu pomdcky na cievny
pristup.

Nespotrebovany objem a prazdne striekacky vytiahnite a zlikvidujte podla pokynov

na zneskodriovanie biologického odpadu na vasom pracovisku.

POSTUP

V mimotelovom obehu citrat sodny zabezpeuje antikoaguldciu cheldciou ionizovaného

vapnika na rozpustny komplex. Vapnik je zakladny ién zapojeny do koagulacnej

kaskady. Jeho lokalne odstranenie citrdtom brani aktivacii zrazacich kofaktorov, faktora

X a protrombinu a v kone¢nom désledku tvorbe fibrinu. Pri pouZiti ako je uvedené,

pomacka CitraFlow™ zniZuje rizika systémovych antikoagulacii spojenych s pouzivanim

roztokov blokujucich heparin. Antimikrobialny G¢inok je zabezpeéeny vyviazanim a

odstranenim Ca2+ z okolia. Ca2+ mb3e regulovat urité gény zodpovedné za rast a

prezivanie mikrébov.

POPIS PRODUKTU A BALENIE

CitraFlow™ sa dodava ako &ira plastové naplnena striekacka zabalena v tepelne

zatavenom obale. Kazda naplnend striekacka CitraFlowTM obsahuije sterilny &iry a

bezfarebny roztok 0,467 g/ml citrdtu sodného; pH sa upravuje kyselinou citrénovou.

CitraFlow™ neobsahuje latex a neobsahuje konzervaéné latky.
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Fyatalogove Popis Balenie

&islo

38143 3 ml roztok citratu Jedna (1) plastové striekacka balena
sodného 46.7 % v tepelne zatavenom obale, 150 obalov
(objemovej hmotnosti) (150 striekagiek) na dkatufku vyrobku
v 5 ml striekacke

38143-1 3 ml roztok citrétu Dve (2) plastové striekatky balené
sodného 46.7 % v tepelne zatavenom obale, 100 obalov
(objemovej hmotnosti) (200 striekatiek) na 3katulku vyrobku
v 5 ml striekacke

SKLADOVANIE A STABILITA
CitraFlow™ sa maju skladovat pri teplote od 15°C do 30°C (59°F a# 86°F) a musia byt

. ™
CitraFlow
Antikoagulan ve antimikrobik sodyum sitrat solusyonu %46.7(a/h)
iceren, énceden doldurulmus siringa.

iNDIREKT IN-LINE ANTIKOAGULAN

ENDIKASYONLAR VE KLiNiK KULLANIMI
CitraFlow™ Vaskiiler Erisim Aygiti (VAD) agik kalmasini saglama amaglidir.
KONTRAENDIKASYONLAR

Bilesenlere kars alerjisi veya agiri hassasiyeti oldugu bilinen hastalar. Liste icin URUN
TANIMI VE AMBALAJ bdlimiine bakiniz.

UYARILAR VE ONLEMLER
Aseptik teknik kullaniniz. Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz. Dogrudan
damar igine enjeksiyon amagh degildir. Ambalaji agiimis ya da zarar gérmiis olmasi
halinde kullanmayiniz. Siringa bashginin zarar gormiis olmasi halinde kullanmayiniz.
Kullanima hazir her bir siringa igerigini kullanim éncesinde, berraklik, partikil olusumu,
preslp\tat renk bozulmasi ve sizinti yoniinden gozle inceleyiniz. Yukarida

den herhangi biri gé irse ku . Sivi yolunda havanin
sikismasini énleyin. Yeniden sterilize etmeyin. Paket agilmadikca veya hasar gérmedikge
steril durumdadir. Steril alan tzerinde konulabilir.

YAN ETKILER

Uriin belirtilen sekilde kullanildiginda bilinen bir yan etki bildirilmemistir. Uriin istem

disi bir sekilde damara gegerse, paraestezi ve/veya disguzi'ye neden olabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

ASEPTiK TEKNiK KULLANINIZ.

1. Bir vendz erigim oturumunu baslatmadan énce, kurum protokolii uyarinca énceki
oturum esnasinda Vaskiiler Erigsim Aygiti (VAD) igine agilanan soltisyonu emip.

. Her bir damar yolu bulma seansinin sonunda, mevcut olan kani gidermek amaciyla
VAD liimenlerini, steril %0.9 Sodyum Klorir soliisyonu ile temizleyiniz.

. CitraFlow™ kullanima hazir sirnga/siringalari iceren paketi aseptik sekilde aginiz.
Siringa igerigini, UYARILAR VE ONLEMLERE gbre inceleyiniz.

. Siringa basligini gikarip, atiniz. Siringa igerisindeki havayi gideriniz. Sivi yoluna hava
kagmamasini saglayiniz. $iringayi, VAD takiniz. Yalnizca uygun olan Luer-Lock
konektérler kullaniniz.

. 5ila 10 saniyelik bir siire igerisinde her bir VAD limenine, kilitleme ajani olarak, VAD
reticisi tarafindan belirtilen sekilde luminal kapasiteye uygun dozlarda olacak
sekilde, tam baglangig (priming) dozunda CitraFlow™ soliisyonunu yavas yavas
damlatiniz.

. Yasalarda 6ngorilen biyozararl atik politikasina uygun sekilde, kullanilmayan
kisimlari alip, atiniz ve siringalari bosaltiniz.

ETKI

Ekstrakorporeal (viicut disi) devrelerde Sodyum Sitrat, iyonize Kalsiyumun ¢oziinebilir
kompleks igerisine selasyonu yoluyla antikoagtilasyona yol agmaktadir. Kalsiyum,
pihtilagma kaskadinda rol oynayan integral bir iyondur. Sitratla lokal olarak giderilmesi,
pihtilagma kofaktorleri faktdr X ve protrombinin akvitasyonunu ve sonugta fibrin
olusumunu énlemektedir. CitraFlow'™, belirtilen sekilde kullanildiginda, heparin ile
kilitleme soliisyonlarinin kullanimi ile iligkili sistemik antikoagtilasyon risklerini
gidermektedir. Antimikrobik etk, alan gevresindeki Ca2+'nin baglama ve giderilmesi
yoluyla elde edilir. Ca2+, mikroplarin biyiimesinden ve iimesinden sorumlu
bazi genleri regiile edebilir.

URUN TANIMI VE AMBALAJ

CitraFIoww, isi ile kapatilmis posetlere konulmus saydam, plastik, kullanima hazir
siringalar seklinde saglanmaktadir. Onceden doldurulmus her bir CitraFlow™ siringasi
steril, berrak ve renksiz 0,467 g/mL Sodyum Sitrat; pH sitrik asit ile ayarlanir.
CitraFlow™, lateks ve higbir koruyucu madde igermemektedir.
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Katalog Tanim Ambalaj

Numarasi

38143 5 mU'lik siringada 3 mL Ist ile kapatilmis poset icerisinde bir (1)
Sodyum Sitrat adet plastik siringa; tiriin kutusu basina
Soliisyonu (hacme gére 150 adet poset (150 siringa)
agirlik %46.7

38143-1 5 mUlik singada 3 mL Ist ile kapatilmis poset icerisinde iki (2)
Sodyum Sitrat adet plastik siringa; Griin kutusu bagina
Soliisyonu (hacme gére 100 adet poset (200 siringa)
agirlik) %46.7

SAKLAMA VE STABILITE

CitraFlow™, 15°C ila 30°C (59°F - 86°F) arasinda bir sicaklikta saklanmalidir ve dogrudan
giines isigindan korunmalidir. CitraFlow™, iiriiniin ambalaji iizerindeki son kullanma
tarihine gore belirtilen sekilde 24 aya kadar saklanabilmektedir.

URON ETIKETLERI UZERINDEKi SEMBOLLER

chranené pred priamym sine¢nyms svetlom a mrazom. Produkt je mozné sklad t az
do datumu exspirdcie na obale.
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