ENGLISH (GB)
CitraFlow™
Prefilled Syringe with Anticoagulant Sodium Citrate Solution 4%(w/v) USP

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.

INSTRUCTIONS FOR USE

USE ASEPTIC TECHNIQUE.

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

2. At the completion of each venous access session, flush the lumens of the VAD with
sterile 0.9% Sodium Chloride USP 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

The CitraFlow™ solution acts as an indirect inline anticoagulant agent for Vascular

Access Device (VAD) locking. The Anticoagulant Sodium Citrate Solution USP exerts its

anticoagulant effect via the chelation of ionized Calcium in the blood and tissues by the

Citrate ion which prevents activation of Calcium dependent pro coagulants. 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 prothrombm and the ultimate formation of fibrin. When used as indicated,

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

heparin locking solutions.

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 0.04 g/mL Sodium Citrate Dihydrate USP and ethanol (excipient); pH is adjusted with
citric acid. CitraFlow™ is latex free and contains no preservatives.
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FRANCAIS (FR
CitraFlow""*

Seringue Pré remplie d’une solution anticoagulante citrate de sodium 4%(p/v) USP
ANTICOAGULANTE INDIRECTE EN LIGNE
INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE
CitraFlow" est indiqué pour maintenir la perméabilité des dispositifs a accés 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 I'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
enldommagé. Peut é’tre placé sur un champ stérile.
REACTIONS INDESIRABLES
Aucune réaction indésirable connue n’a été rapporté lorsque le produit est utilisé
comme indiqué.

MODE D’EMPLOI

UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE

1. Préalablement a I'ouverture d'une session d'accés veineux, aspirer et jeter, ou rincer si
nécessaire, 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.

2. Alafin de chaque session d'accés veineus, rincer les lumens du DAV avec de solution
stérile de 0.9% chlorure de sodium USP 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.

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

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

ACTION

La solution de CitraFlow"“ agit comme une anticoagulante indirecte en ligne pour le

verrouillage du dispositif d'accés vasculaire (DAV). La solution anticoagulante de citrate de

sodium USP exerce son effet anticoagulant par la chélation du calcium ionisé dans le sang et
les tissus par I'ion citrate qui empéche I'activation des pros coagulants dependants au
calcium. Dans le circuit extracorporel citrate de sodium provoque |'anticc par
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CitraFlow™
Jeringa precargada con solucion anticoagulante de citrato de sodio 4% (peso/volumen) USP

ANTICOAGULANTE INTRAVENOSO INDIRECTO

INDICACIONES Y USO CLINICO

CitraFlow"" est4 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.

INSTRUCCIONES DE USO

USE LA TECNICA ASEPTICA.

1. Antes de comenzar una sesién de acceso vascular, aspire y deseche, o elimine
mediante enjuague si es necesario, la solucion que se quedoé en el DAV durante la
anterior sesion, de acuerdo con el protocolo de la institucion.

. Alfinal de cada sesién de acceso vascular, limpie los limenes del dispositivo de
acceso vascular con una solucion estéril de cloruro de sodio al 0,9% segun USP 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 tap6n 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 limenes 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 institucién.

ACCION_

CltraFIow ™ actda como un agente anticoagulante intravenoso indirecto para bloquear

de acceso vascular (DAV). La solucién anticoagulante segiin USP de citrato de
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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 'activation des
cofacteurs de coagulation, facteur X et prothrombme et formation ultime de fibrine.
Lorsqu il est utilisé comme indiqué, CitraFlow M€ élimine les risques de |'anticoagulation
systémique lié a |'utilisation des solutions de verrouillage d’héparines.

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

product package.
SYMBOLS ON PRODUCT LABELS

Catalogue

Caution, consult

Catalogue P, N solution stérile, claire et incolore de 0.04 g/ml citrate de sodium dihydraté USP et éthanol
Number Description Packaging (excipient); pH ajusté avec de I'acide citrique. CitraFlow"" est sans latex et ne contient
3854E1 5 mL Sodium Citrate One (1) plastic syringe packaged in a aucun agent de conservation.
Solution 4% (w/v) USP in heat sealed pouch; 120 pouches (120 Numéro .
a5 mL syringe syringes) per product case Catalogue Description Emballage
38543 3 mL Sodium Citrate One (1) plastic syringe packaged in a 3854E1 5 mL Solution de Citrate Une (1) seringue en plastique emballée
Solution 4% (w/v) USP in heat sealed pouch; 150 pouches (150 Sodium 4% (w/v) USP dans dans une pochette thermo scellée. 120
a5 mL syringe syringes) per product case une seringue de 5 mL pochettes (120 seringues) par caisse.
38543-1 3 mL Sodium Citrate Two (2) plastic syringes packaged in a 38543 3 mL Solution de Citrate Une (1) seringue en plastique emballée
Solution 4% (w/v) USP in heat sealed pouch; 100 pouches (200 Sodium 4% (w/v) USP dans | dans une pochette thermo scellée. 150
a5 mL syringe syringes) per product case une seringue de 5 mL pochettes (150 seringues) par caisse.
38553 3 mL Sodium Citrate One (1) plastic syringe packaged in a 38543-1 3 mL Solution de Citrate Deux (2) seringues en plastique emballée
Solution 4% (w/v) USP in heat sealed pouch; 100 pouches (100 Sodium 4% (p/v) USP dans dans une pochette thermo scellée. 100
210 mL syringe syringes) per product case une seringue de 5 mL. pochettes (200 seringues) par caisse.
38555 5 mL Sodium Citrate One (1) plastic syringe packaged in a 38553 3 mL solution de Citrate Une (1) seringue en plastique emballée
Solution 4% (w/v) USP in heat sealed pouch; 100 pouches (100 Sodium 4% (p/v) USP dans dans une pochette thermo scellée. 100
210 mL syringe syringes) per product case une seringue de 10 mL. pochettes (100 seringues) par caisse.
STORAGE AND STABILITY 38555 5 mL solution de Citrate Une (1) seringue en plastique emballée
CitraFlow™ should be stored between 15°C and 30°C (59°F and 86°F) and protected Sodium 4% (p/v) USP dans dans une pochette thermo scellée. 100
from direct sunlight. CitraFlow™ may be stored up to the expiration date on the une seringue de 10 mL. pochettes (100 seringues) par caisse.

ENTREPOSAGE ET STABILITE
CitraFlow"“ doit étre entrewpose entre 15 °C et 30 °C (59 °F et 86 °F) et protégé contre la
lumiere directe. CitraFlow" peut étre entreposé jusqu'a la date de péremption sur
I'emballage du produit.

SYMBOLES SUR LES ETIQUETTES DE PRODUIT

REF:  (Reference) A accompanying Sterile by irradiation
Number documents
Lot number @ Does not contain @ Do not reuse, single
latex use only
. Recommended Authorised
Use by 1 Storage representative in the
L Temperatur European
i3 EC |REP | Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
C€puiz CEmarking @ Filvolume 2514 AP, The Hague
(mi):

The Netherlands

Attention
Numéro de consultez les
REF:  Catalogue A documents
(Référence) d'accompagne-
ment

Numéro de @ Ne contient aucun @
lot latex

. Température

Utilisé avant l d’entreposage

b recommandé
c €0413

[r] stérilisé par irradiation

Ne pas réutiliser,
usage unique
Mandataire dans la
communauté
européenne
Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, The Hague
The Netherlands

Volume de

Marque CE :
(mi):  remplissage

sodio tiene efecto anticoagulante mediante la quelacion de calcio ionizado en la sangre y
tejidos a través del ion citrato, que evita la activacion de procoagulantes dependientes del
calcio. En el circuito extracorpdreo, el citrato de sodio actiia como anticoagulante mediante
la quelacion 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, factore;MX, protrombina y la formacién de fibrina. Cuando se
utiliza tal y como se indica, CitraFlow  elimina los riesgos de anticoagulacion sistémica
asociada con el uso de soluciones de blogueo de heparina.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y ENVASE

CitraFlow™ se suministra como una jeringa transparente, plastica 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 0,04 g/ml de dihidrato de citrato de sodio
segdn USP y etanol (excipiente); pH se ha ajustado con acido citrico. CitraFlow™ no contiene
latex ni conservantes.

DEUTSCH DE)
CitraFlow™
Vorgefiillte Spritze mit Antikoagulanz Natriumzitrat-Losung USP 4% (w/v)

INDIREKTES IN-LINE ANTIKOAGULANZ

INDIKATIONEN UND KLINISCHER GEBRAUCH

CitraFlow™ ist indiziert fiir die Freihaltung vorubergehender vaskuldrer Zugange

(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 fir die direkte intravendse Injektion . Nicht verwenden,

wenn die Peelpackung geéffnet 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

L6sung und Undichtigkeiten vor dem Gebrauch. Bei Vorliegen eines der vorgenannten

Anzeichen nicht verwenden. Das Eindringen von Luft in den Flissigkeitsgang 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.

GEBRAUCHSANWEISUNG

VERWE IDE ASEPTISCHE TECHNIK.

Vor der Einleitung einer Katheterblockung, aspirieren Sie die Losung, die im Katheter (ZvD)
installiert war und verwerfen Sie diese, bzw. spulen Sie falls nétig, gemaR der
Institutsordnung.

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

3. Aseptische Offnung der Peelpackung mit der vorgefiillten CitraFlow" Sprltze/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. SchlieBen Sie die Spritze an dem Katheteransatz an. Achten Sie auf die
Kompatibilitat der Luer-Lok Konnektoren.

5. Langsam uber 5-10 Sekunden injizieren Sie das exakte Fllvolumen der CitraFlow™
L6sung in jedes Katheterlumen, als Lock- Agenz, wie es flr das jeweilige Lumina
vom Katheterhersteller spezifiziert ist.

6. Entfernen und entsorgen Sie evt. (ibrig gebliebene Lésung und leere Spritzen in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien Ihrer Institution.

WIRKUNG

Die CitraFlow™ Losung ist ein indirektes Inline 1z zur Blockung

GefiRzuginge (ZVD-Katheter). Das Antikoagulanz Natriumzitrat USP bewirkt seine

gerinnungshemmende Wirkung uiber die Chelation von |0n|z|ertem Ca\clum im Blut und

Gewebe durch das Zitrat, welches die Aktivit g von Calcium 1 Co - Agt ]

verhindert. Im extrakorporalen Kreislauf (System) bewirkt Natriumzitrat die

Gerinnungshemmung durch Chelation ionizierten Calciums in einen lslichen Komplex.

Calcium ist ein wesentliches lon der Gerinnungskaskade. Die lokale Elimination durch Zitrat

verhindert die Aktivierung von Gerinnungs-Co-Faktoren, Faktor X and Prothrombin und die

entgliltige Bildung von Fibrin. Bei bestimmungsgemaRem Gebrauch. CitraFlow™ eliminiert
das Risiko systemischer Antikoagulation aus, wie sie bei der Verwendung von Heparin als Lock-

Losung assoziiert ist.

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 0.04 g/mL Natriumzitrate-Dehydrat USP und Ethanol (Tréagerstoff);
pH eingestellt mit Zitronenséure. CitraFlow™ is latexfrei und enthalt keine

Konservierungsmittel.

Numero de L Katalog- .
catélogo Descripcién Envase nummer Beschreibung Verpackung
3854E1 5 ml de solucién de citrato de | Una (1) jeringa de pldstico envasada en 3854E1 5 mL Natriumzitrat-Losung Eine Einweg-Spritze im Peelbeutel
sodio 4% (p/v) segin USP en | una bolsa termo sellada; 120 bolsas (120 4% (w/v) USP in 5 mL Spritze verpackt, 120 Peelbeutel
una jeringa de 5 ml jeringas) por caja del producto (120 Spritzen) pro Versandeinheit
38543 3 ml de solucién de citrato de | Una (1) jeringa de plastico envasada en 38543 3 mL Natriumzitrat-Lésung Eine Einweg-Spritze im Peelbeutel
sodio 4% (p/v) segin USP en | una bolsa termo sellada; 150 bolsas (150 4% (w/v) USP in 5 mL Spritze verpackt, 150 Peelbeutel
una jeringa de 5 ml jeringas) por caja del producto (150 Spritzen) pro Versandeinheit
38543-1 3 ml de solucién de citrato de | Dos (2) jeringas de plastico envasadas en 38543-1 3 mL Natriumzitrat-L3sung Zwei Einweg-Spritzen im Peelbeutel
sodio 4% (p/v) segiin USP en | una bolsa termo sellada; 100 bolsas (200 4% (w/v) USP in 5 mL Spritze verpackt, 100 Peelbeutel
una jeringa de 5 ml jeringas) por caja del producto (200 Spritzen) pro Versandeinheit
38553 3 ml de solucién de citrato de | Una (1) jeringa de plastico envasada en 38553 3 mL Natriumzitrat-Lésung Eine Einweg-Spritze im Peelbeutel
sodio 4% (p/v) segin USP en | una bolsa termo sellada; 100 bolsas (100 4% (w/v) USP in 10 mL Spritze | verpackt, 100 Peelbeutel
una jeringa de 10 ml jeringas) por caja del producto (100 Spritzen) pro Versandeinheit
38555 5 ml de solucion de citrato de | Una (1) jeringa de plastico envasada en 38555 5 mL Natriumzitrat-Losung Eine Einweg-Spritze im Peelbeutel
sodio 4% (p/v) segiin USP en | una bolsa termo sellada; 100 bolsas (100 4% (w/v) USP in 10 mL Spritze | verpackt, 100 Peelbeutel
una jeringa de 10 mi jeringas) por caja del producto (100 Spritzen) pro Versandeinheit

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

CitraFlow™ se debe almacenar a una temperatura de en(re 15y3029C (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.

SiIMBOLOS EN LAS ETIQUETAS DEL PRODUCTO

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

el PN
: catélogo éril i iacié
REF: 8 documentos Estéril por irradiacién
(referencia) §
adjuntos
Nuamero de No contiene No reutilizar, De un
;
lote |atex. solo uso.
Temperatura de Representante

autorizado en la
Comunidad Europea
Emergo-Europe
Prinsessegracht 20
2514 AP, La Haya
Los Paises Bajos

almacenamiento
recomendada

o e

Marcado CE

Llenar volumen

Katalog- Achtung Durch Bestrahlung
REF:  (Referenz) Begleitpapiere o
sterilisiert
nummer beachten
Keine

Wiederverwendung,
nur zum einmaligen
Gebrauch
Bevollmachtigter in

Enthalt kei
Lot Nummer | (i) Enthaltiein ®
Latex
Empfohlene der Europaischen

Gebrauch =
durch 1 Lager t
- EC [REP | Emergo-Europe
CE- & Prinsessegracht 20
c €0413 i -

Kennzeichnung | (mi): ﬁi{: g:znzin Haag

Fiillvolumen

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

n TenHo c C aHTUKOAryNaHT — Pa3TBOp Ha HaTpues

unTpaT 4% (TernosHm Yactu) USP

WHOUPEKTEH BbTPELUHOCUCTEMEH AHTUKOATY/IAHT
MOKA3AHUA U KNIUHUYHO NPUNOXKEHUE
CitraFlow™ e npesHasHayeH 3a ynotpe6a npu noaAbPKaHE Ha NPOXOANMOCTTA Ha
ycTpoiicTsa 3a cbaoB gocTbn (VAD).
NPOTUBONOKA3AHUA
TMaupeHT C aNeprvn MK CBPBXHYBCTBITENHOCT KbM ChbCTaBKMTe. MOXeTe /1a OTKpUETe TexeH
cnmcek 8 pasaena OMUCAHUE HA MPOAYKTA U OMAKOBKA.
NPEAYNPEXAEHMA U NPEANA3HU MEPKU

W3nonssaiite acenTuuHa TexHuKa. 3a enHoKpama ynotpeba. [la He ce 13n0n38a NOBTOPHO. [la

He e M3no/138a 33 paHe. [la He Ce M3M0/138a, aKO OMaKoBKaTa
 oTBOpeHa i nospe/eHa. [la He ce wznonzea aKo KanadKkara Ha cnpmuoaxara e noapegena
Npeay ynotpe6a ornepatire cb Ha BCAKa

33 YNCTOTA, /IMNCa Ha NPaXOBM YACTULW, YTanBaHe, ObesupeTABaHe mm vaTUaHe. He

v3n i1Te, ako ce HAKOe OT He Bb3ayX Aa

3anyLM MbTeKaTa Ha TeYHOCTTa. []a He Ce CTepHM3MPa NOBTOPHO. CTEPUIIHO, OCBEH ako

OMaKOBKaTa He e OTBOPeHa WM NoBpezieHa. Morat a 6baT NoCTaBeHy Ha CTepUIHO nofe.

HEXE/IAHU PEAKLIUU

He ca HaB/1104aBaH1 HUKAKBM HEXENIaH! PEaKLyY, KOTaTo NPOAYKTHT Ce U3M10/138a criopes,

npefHasHaueHneTo.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

V3MON3BAWTE ACENTUYHA TEXHUKA.

1. Mpeaw Aa 3anouHeTe NPoUEAYPa 33 BEHO3EH AOCTbI, aCMMPUPANTe U OTCTpaHeTe
WAW NPOMWIATE, aKO € HeobXOAMMO, Pa3TBOPBT, KOWTO e 61N BbBEAEH B
YCTPOMCTBOTO 3a CbA0B AocTbn (VAD) no Bpeme Ha npeauliHaTta npoueaypa, 8
CbOTBETCTBME C NPOTOKO/IA HA UHCTUTYUMATA.

2. Mpy 3aBbpLWBaAHE Ha BCAKA CECUA 33 BEHO3EH OCTbI NPOMMIATE lymeHuTe Ha VAD
CbC CTepUneH pasTeop Ha HaTpues x1opna 0,9% USP, 3a 4a NpemaxHeTe KpbBTa,
MeJMKaUWATa WA APYro BewecTso, octaHanu 8 VAD.

3. AcenTuuHo OTBOPETe ONaKOBKa, CbAbPKALLA NPEABAPUTENHO HaMbAHEHA
cnpuHuoska(v) CitraFlow™. MposepeTe cba Ha cnp Te)
cbraacko "MPEAYMNPEXAEHUA W MPEAMNA3HN MEPKK".

. CBaneTe 1 U3XBbP/IETE NPEANA3NTENA HA CNPUHLOBKATA. OTCTpaHeTe Bb3dyxa OT
CnpuHUOBKaTa. He JonycKaiiTe Bb3AyX Aa 3anywWwy MbTekaTa Ha TeYHOCTTa.
CBbpieTe CNPMHLOBKATA C YCTPOWCTBOTO 3a CbA0B AOCTHI. M3n0N38aiiTe camo Cbe
CbBMECTMMM KOHEKTOPM TUN Jiyep NIOK.

5. BasHo, B nepuog ot 5 A0 10 cekyHAW, BbBEAETE TOYHOTO KONYECTBO PasTBop
CitraFlow" 3a HanbABaHETO B OTBOPA Ha BCAKO YCTPOIICTBO 3a CbOB AOCTbN, KATO
CPe/CTBO 3a M3Mb/BAHE, C KO/IMYECTBA, KOWTO CHOTBETCTBAT Ha KanauuTeTa Ha
KyXMHaTa CMOpe/i NOCOYEHOTO OT NPOU3BOAMTENA HA YCTPOICTBOTO 3a CbA0B
AocTbN.

6. OTCTpaHeTe 1 3XBbP/IETE HEM3NON3BAHMUTE KOMMOHEHTY 1 NPasHI CNPUHLIOBKM
cnope,q NO/MTUKATA 33 BUONIOTYHO ONACHYN OTNAABLY Ha MHCTUTYLMATA.

OEWCTB

Pa3TeopbT CltraFIawTM [eCTBA KAaTO MHANPEKTEH BbTPEWHOCUCTEMEH aHTUKOAryIaHT

3a 3aK/l04BaHe Ha YCTPOIICTBA 3a CbAoB AocTbN (VAD). AHTUKOArynaHTbT pasTeop Ha

HaTpues uMTpat USP 1eMOHCTPMPa aHTUKOAryMpawma edeKT Ypes xenatauns Ha

VIOHM3MPaH KaNuMil B KPBBTA U TBKAHUTE OT UMTPATHUA IOH, KOETO Bb3NPENATCTBa

AKTUBMPAHETO Ha KaNUWIi-3aBMCMMUTE NPOKOATYNaHTK. B eKCTpakopniopanHara sepura
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CESTINA (Cz)
CitraFlow™

Pfedem pInéné injekce s roztokem citrtu sodného proti srazeni krve USP 4% (hm./obj.)
NEPRIMY INFUZNi PBOTISBAZLIVV PRIPRAVEK

INDIKACE A KLINICKE PO

CitraFlow™ je indikovan pro udrzem priichodnosti prostiedk pro cévni pfistup
(katétra).

KONTRAINDIKACE

Pacienti, u kterych je zndma alergie nebo precitlivost na slozky. Ty jsou uvedeny v Casti
POPIS A BALENI VYROBKU.

VYSTRAHY A UPOZORNENI

Pouzivejte sterilni techniky. Na Jedno pouziti. Nepouzivejte opakované. Neni uréeno

k pfimému nitrozilnimu poda Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, n pOUZIVEﬁe
NepouZivejte, pokud neni uzavér injekéni stfikacky neposkozeny. Pfed pouzitim zkontrolujte
obsah kaidé predem pInéné injekce, zda neobsahuje zakal, ¢astice, srazeninu, nema jinou
barvu nebo zda injekce neni netésna. NepouZivejte, pozorujete-li jakykoli z vyse
uvedenych pfipadd. Dbejte na to, aby v cesté kapaliny nezlistal zadny vzduch.
Neprovadéjte resterilizaci. Produkt je sterilni, pokud neni otevieny nebo poskozeny
obal. MGZe byt umistén na sterilnim misté.

NEZADOUCI UCINKY

Pokud byl roztok pouzivén podle nédvodu, nebyly hlaseny zédné nezadouci Gcinky.
NAVOD K POUZITI

POUZIVEJTE ASEPTICKOU TECHNIKU.

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

Po dokonéeni kaZdého zakroku proplachnéte katétr sterilnim 0,9% roztokem
chloridu sodného USP (Americky lékopis) pro odstranéni veskeré krve, lé¢iv nebo
jinych latek, které zastaly v katétru.

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

. Sejméte uzavér injekce a zlikvidujte ho. Vytlaéte z injekce vzduch. Dbejte, aby v
cesté kapaliny nezUstal zadny vzduch. Pfipojte injekci na katétr. Pouzivejte pouze

s kompatibilnimi konektory typu luer.

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

NepouZité ¢asti a prazdné injekce odstrariujte a likvidujte podle predpist vasi
organizace pro likvidaci biologicky nebezpeéného odpadu.

MECHANISMUS UCINKU
Roztok CitraFlow ™ funguje jako nep¥imy protisrazlivy pFipravek pro prostfedky cévniho
pfistupu (katétry). Protisrazlivy roztok citratu sodného USP (Americky lékopis) ma
protisrazlivy ucinek diky procesu chelace ionizovaného kalcia v krvi a tkanich citratovymi
ionty, ktery bréni aktivaci srazlivych faktor( zavislych na kalciu. V mimotélnim krevnim
obé&hu plsobi citrat sodny proti srézeni krve chelaci ionizovaného kalcia na rozpustnou
sloucenlnu Kalcium je nedilnou souéasti kaskady srazeni. Jeho lokalni likvidace citratem
ivaci srazlivych kofaktord, faktoru X a protrombinu a vysledné tvorbé fibrinu. Pfi
pou: i podle navodu eliminuje CltraFIow'M rizika systémového plsobeni proti srazeni krve
spojend s pouzivanim heparinovych roztokd.

POPIS A BALENi VYROBKU
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DANSK

CitraFlow""

Praefyldt sprgjte med anticoagulant Natrium Citrat USP 4% (w/v)
INDIREKTE IN-LINE ANTIKOAGULANT
INDIKATIONER OG KLINISK ANVENDELSE
CitraFlow'" er beregnet til at vedligeholde Intra Vaskulzre 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 pd sprgjten ikke er intakt. Kontroller sprgjtens indhold visuelt for klarhed,
partikler, udfaeldninger, misfarvning og laekage fgr brug. Brug ikke hvis ovenstdende
observeres. Der ma ikke komme luft i vejen for vasken. Enheden ma ikke resteriliseres.
Steril, medmindre emballagen er dbnet eller beskadiget. Kan placeres p3 et sterilt
omréade.
KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer rapporteret nar produktet anvendes efter
forskrifterne.
BRUGSANVISNING
BRUG STERIL TEKNIK.
Fo)r brug af den intra vaskulaere adgang IVA, aspirer og kasser, eller skylles hvis

den der var iIVA under den forrige brug jf.
Institutionens protokol.
Efter hver brug af IVA, skyl det interne lumen med 0,9% NaCl USP for at fjerne evt. blod,
medicin eller andet der kan vaere i IVA.
Ved steril teknik abnes pakken med CitraFlow™ praefyldt sprgjte (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
CitraFlow™ fungerer som indirekte in-line anticoagulantium i Intra Vaskulzre
adgangsveje, IVA. Den antikoagulante Natrium Citrat oplgsning USP forarsager
antikoagulation ved chelatbinding af calciumioner hvilket forebygger de prokoagulante
processer der er calciumafhaengige. | 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 undgés de systemiske
reaktioner der er set ved brug af Heparin som kateterlas.
PRODUKTBESKRIVELSE OG FORPAKNING
CitraFlow™ leveres i en klar, praefyldt plastiksprajte, paket | en forseglet pose. Hver
CitraFlow™ praefyldt sprgjte indeholder en Klar, steril og farvelgs oplgsning af 0,04g/ml
Natrium Citrat Dihydrat USP og etanol (excipiens); pH justeret med citric acid.
CitraFlow™ er latexfri og indeholder ingen konserveringsstoffer
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EESTI
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CitraFlow™
Eeltéiteststal huiibimisvastase naatriumtsitraadi lahusega
4% (kaaluliselt/mahuliselt) USP

KAUDNE SUSTEEMISISENE ANTIKOAGULANT

NAIDUSTUSED JA KLIINILINE KASUTAMINE

CitraFlow' on ni ks vaskulaarse juurdepasuseadmete (VAD)

labilaskvuse silitamisel.

VASTUNAIDUSTUSED

Koostiosade vastu allergilised v&i nende suhtes iilitundlikud patsiendid. Loetelu vt

jaotisest TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

Kasutage aseptilisi ndudeid jargides. Vaid ihekordseks kasutamiseks. Mitte

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

pakend on avatud vdi kahjustatud. Mitte kasutada, kui siistla kork pole terve. Enne
kasutamist kontrollige iga 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 hku.

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

paigaldada steriilsesse alasse.

KORVALTOIMED

Toote kasutamisel ndidustatud viisil pole teadaolevaid kdrvaltoimeid taheldatud.

KASUTUSJUHEND " .

KASUTAGE ASEPTILISI NOUDEID JARGIDES.

Enne venoosse juurdepiasuseansi alustamist aspireerige ja kdrvaldage vdi vajadusel

loputage vilja lahus, mida tilgutati eelmise seansi ajal VADsse asutuse protokolli

kohaselt.

2. Venoosse juurdepéasuseansi Idpetamisel loputage VAD valendikud steriilse 0,9%
naatriumkloriidi (USP) lahusega, et eemaldada VADst vere, ravimite v8i muude
ainete jaagid.

. Avage CitraFlowTM eeltditesiistalt (eeltiitesiistlaid) sisaldav pakend aseptiliselt.
Kontrollige sistla (sustalde) sisu vastavalt jaotisele ,HOIATUSED JA
ETTEVAATUSABINOUD”.

4. Eemaldage ja kérvaldage kasutusest stistla kork. Eemaldage stistlast 5hk. Veenduge,

et vedelikuteel ei oleks 6hku. Uhendage sustal VADga. Kasutage vaid Ghilduva Luer-

lukk-iihendusega.

Tilgutage aeglaselt 5-10 sekundi jooksul lahuse CitraFlowTM algne kogus

lukustusainena VAD igasse valendikku vastavalt valendiku mahule, nagu on kindlaks

maaranud VAD tootja.

6. Eemaldage ja korvaldage kasutamata osad kasutusest ja tiihjendage sustlad asutuse

bioohtlike jaatmete eeskirjade kohaselt.

TOIME

CitraFlow™ lahus toimib kaudse siisteemisisese antikoagulandina VAD lukustamiseks.

Hiilibimisvastase naatriumtsitraadi lahuse (USP) hiitibimisvastane maju avaldub

|on|seer|tud kaltsluml kelaatumise kaudu veres]a kudedes tsitraatiooni toimel, millega

ist sdltuvate p ide aktiveerumist. Ekstrakorporaa\ses
ringes omab naatnumlsntraal hi blmlsvastast toimet, kelaatides ioniseeritud kaltsiumi
lahustuvaks Kaltsium on hiid i integraalne ioon. Kohalik
eemaldamine tsltraadlga hoiab ara hiitibimise kaastegurite, X-1 teraurl ja protrombiini
aktiveerumise ning fibriini I6pliku moodustumise. Kui CitraFlow "-i kasutatakse
vastavalt naidustustele, siis valistatakse hepariini lukustavate lahuste kasutamisega
seotud siisteemse antikoagulatsiooni oht.
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HaTPUEBNAT LMTPAT NPEAN3BUKBA AHTUKOATYNALMA KATO XeNaTUpa HOHM3MPaHNsA b ™ Y . . - L 3 3 Katalog- TOOTE KIRJELDUS JA PAKENDAMINE
Kanumii B pasTBOPUM KOMMNEKC. KaLWAT e MHTErpaeH foH, yyacTsall, BbB Bepurata Cjtfaquwl se dodévd {akt’:‘p(uhledna plastovd ?redem E“Lnena injekce bellle’na\./zat?vrime nammer Beskrivelse Emballage CitraFlow™ tarnitakse 3 plastikust mis on pakendatud
Ha CbCUPBAHETO. JIOKANHOTO OTCTPAHABAHE YPE3 UMTPaTa NPE/OTBPATABA aKTUBALMATA folii. Kazda predem plnéné injekce s roztokem CitraFlow ™ obsahuje sterilni prizracny - - - kuumsuletud kotikesse. Iga CitraFlow™-i eeltaitesiistal sisaldab 0,04 g/ml
Ha CbCUpBaLLyTe KOBAKTOPH, GaKTOpa X v MPOTPOMBUHA, KAKTO U KPalHOTO bezbarvy roztok citrétu sodného dihydratu USP (Americky Iékopis) 0,04 g/ml a ethanol 3854E1 5 mL natriumcitr En (1) jte pakket i en uumsuletud kotikesse. lga CitraFlow "1 ee'taitesustal sisaldab 9,04 g/m!
bopmmpate Ha GUBpuH. KoraTo ce M3non3sa no npeaHasHauenue, CitraFlow™ L . " o N ™ " . 4% (w/v) USP i en 5 ml sprojte varme forseglet pose, naatriumtsitraatdihtidraadi (USP) ja etanooli (abiaine) steriilset, labipaistvat ja vérvitut
(excipient); pH upravenym kyselinou citrénovou. CitraFlow " neobsahuje latex ani 120 (120 it K ) N o ™ . .
€/IMMUHUPa PUCKOBETE OT CUCTEMATUYHA aHTUKOArynaums, cBbp3aHa c ynorpebara Ha Konzervaéni pfisad poser sprojter) pr aeske lahust; pHd reguleeritakse sidrunhappe abil. CitraFlow " on lateksivaba ega sisalda
Pa3TBOPM 3a XENapMHOBY 3aKAIOYBALLY PASTBOPY. prisacy: 38543 3 mL natriumci En (1) jte pakket i en sailitusaineid.
OMWUCAHUE HA MPOAYKTA 1 OMAKOBKA Katalogové Popis Baleni 4% (w/v) USP ien 5 ml sprojte varme forseglet pose, Kataloogi
" ™ &islo 150 poser (150 sprgjter) pr zeske ataloogin Kirjeld pakendami
CitraFlow " ce gocTags KaTo Npo3payHa, NN1acTMacosa, NPeABapUTEHO HaMbAHEHa umber irjeldus akendamine
CMPUHLOBKa, ONaKoBaHa B TONAMHHO 3aneJaTaH NauK. Beaka npeasapuTento 3854E1 5 ml roztoku citrétu sodného Jedna (1) plastovd injekce balena 38543-1 3 mL natriumcitratoplasning To (2) plastic sprojter pakket i en
4 . ™ 4% (hm./obj.) USP v 5 ml v zatavené folii; 2% (w/v) USP i en 5 ml sprojte varme forseglet pose, 3854E1 5 ml naatriumtsitraadi Uks (1) kuumsuletud kotikesse
HanbAHeHa ;n;:muoika CitraFlow ™ coaspia C'eups"';‘e”' npospater u 693‘*3”? injekci 120 baleni (120 injekci) na pouzdro 100 poser (200 spraijter) pr ske lahust 4% pakendatud plastiksiistal; 120 kotikest
pasTaop Ha 0,04 g/ml watpues uutpar ’cl‘”x'iﬂpm v eTation (ekcuunuen). pH ce 38543 3 ml roztoku citrétu sodného Jedna (1) plastové injekce balend 38553 3 mL natriumei (1) pakket | en 8‘53:'5““5?“/’“:’““"59"' (120 sustalt) iga tootekarbi kohta
perynupa c umoHeHa kncenuta. CitraFlow e Cb/ibpiKa NaTeKc W KOHCEPBaHTH. 4% (hm./obj.) USP v 5 ml v zatavené flii; 4% (w/v) USP i en 10 ml sprojte varme forseglet pose, ml siistlas
Karanowe | o injekci 150 baleni (150 injekci) na pouzdro 100 poser (100 sprajter) pr zske 38543 3 ml naatriumtsitraadi Uks (1) kuumsuletud kotikesse
nucaHu nakosK iksiistal; i
H Homep canne awoswa 38543-1 3 ml roztoku citrdtu sodného | Dv& (2) plastové injekce balené 38555 5 mL natriumcitr Et (1) pakket i en lahust 4% ) pakendatud plastikstistal; 150 kotikest
a o Uep en ot o (kaaluliselt/mahuliselt) (150 sistalt) iga tootekarbi kohta
3854E1 S mL pasTeop Ha HaTpnes Eava (1) nnacTmacosa cpuHLOBKa, 4% (hm./obj.) USP v 5 ml v zatavené ft 6 (w/v) USP i en 10 ml sprajte varme forseg ¢ USP 5 ml siistlas
", ek (200 iniekcf 100 poser (100 sprmter) pr ske
LaTpar 4% (rernosM dacTi) PRt [ injekci 100 baleni (200 injekci) na pouzdro
- — - = - OPBEVARING OG STABILITET 38543-1 3 ml naatriumtsitraadi Kaks (2) kuumsuletud kotikesse
USP 8 cnpuHuosKa 5 mL 120 nnmka (120 cnpuHuOBKM) B KYTHA 38553 3 ml roztoku citratu sodného Jedna (1) plastova injekce balena .
) n N 0o o lahust 4% pakendatud plastiksistalt; 100 kotikest
38543 3 mL pasteop Ha HaTpues Eara (1) nnacTmacosa CpUHLIOBKa, 4% (hm./obj.) USP v 10 ml v zatavené folii; CitraFlow °skal opbevares mellem 15°C and 30°C (S9°F and 86°F) og beskyttet fra (kaaluliselt/mahuliselt) (200 siistalt) iga tootekarbi kohta
umTpar 4% (rernosHm vacth) 0naKoBaHa B TONMHHO 3aneyaTaH NAMK. injekci 100 baleni (100 injekci) na pouzdro direkte sollys. CitraFlow * kan opbevares indtil udigbsdatoen pa produktets emballage. USP 5 ml siistlas
USP & cnpunuoska 5 mL 150 navka (150 cnpuHUOBKH) 8 KyTvA 38555 5 ml roztoku citratu sodného Jedna (1) plastové injekce balend SYMBOLER PA PRODUKTET — 38553 3 ml naatriumtsitraadi Uks (1) kuumsuletud kotikesse
38543-1 | 3 mL pasteop Ha Hatpves Tl6e (2) nNacTMacosu cpUHILOBKM, 4% (hm./obj.) USP v 10 mI v zatavené folii; Katalognum Forsigtig, se steriliseret med Jahust 4% pakendatud plastikstistal; 100 kotikest
umTpar 4% (TernoBHM yacT) ©ONaKoBaHM B TONAMHHO 3aneyaTaH NAmK. injekci 100 baleni (100 injekci) na pouzdro REF: mer vedlagte bestraling (kaaluliselt/mahuliselt) (100 siistalt) iga tootekarbi kohta
USP 8 cnpuhLioBKa 5 mL 100 namka (200 cNPUHLOBKH) B KyTUA SKLADOVANI' ASTABILITA USP 10 ml siistlas
38553 3 mL pasTsop Ha HaTpues Eana (1) nnactmacosa cputuoska, CitraFlow™ skladujte pi teploté od 15°C do 30°C (S9°F a2 86°F) a chrafite ped primym parti- indeholder ikke @ Ma ikke genbruges, 38555 5 ml naatriumtsitraadi Uks (1) kuumsuletud kotikesse
b:;p:zgﬁg:g’;::”lg'::?”) ‘l’gg"r:’n":::Ggg”{’;’:}::i;z::;i‘:‘;‘r::w" slunecnim svétlem. Pfipravek CitraFlow™ Ize skladovat a7 data exspirace na obalu. nummeret latex :nga"gj, 5 :ihuft‘A%‘(/ huliselt) Flagg"fja:“‘?)plas:'ksfsl:al;blgox“kES(
‘Anbefalet emyndigede aaluliselt/mahulisel stistalt) iga tootekarbi kohta
38555 S mL pasteop Ha HaTpues Eara (1) SYMBOLY NA ETIKETACH VYROBKU anvendelse Opbevaringstem representant i det USP 10 mi siistlas
uuTpaT 4% (TernosHM vacth) OnaKoBaHa B TONAMHHO 3aneyaTan NAMK. (atologovs Pozor, = ved peratur patiieiond HOIDMINE JA SAILITAMINE
USP 8 cnpukyoska 10 mL 100 namka (100 cNpUHLOBKY) B KyTUA REF: E;ZQEOVE A p;ﬁz;‘;:‘;"e s Sterilizovano ozafenim Emergo-Europe CitraFlow™ tuleb hoida temperatuuril 15°C kuni 30 °C (59 °F kuni 86 °F) ning kaitsta
CbXPAHABAHE U CTABU/THOCT zckumemy c €0413 CE-maerkning Fyldnings- Prinsessegracht 20 otsese paikesevalguse ja kiilmumise eest. Toodet vdib hoida kuni tootepakendil

Komnnekrute CitraFlow " TpabBa Aa ce CbxpaHABaT Ha Temnepatypa mexay 15°C v 30°C
(59°F 1 86°F)  4a ce NpeAnassar OT NPsAKa C/TbHYEBA CBETAMHA 1 3aMPb3BaHe. MPOAYKTLT Moke
3 Gb/ie CbXPaHABAH /10 M3TUYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT BbPXY OMaKOoBKaTa.

CUMBOJIN BbPXY ETUKETUTE HA NPOAYKTA
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SOUMI (FI1)
CitraFlow™

Esitdytetty ruisku, jossa antikoagulanttista natriumsitraattiliuosta 4 % (w/v) USP

EPASUORA SISAINEN ANTIKOAGULANTTI

KAY'I'I'OAIHEET JA KLIININEN KAYTTO

CitraFlow™ on indikoitu kaytettévaksi verisuoniporttilaitteiden (VAD) avoimuuden

yllapitdmisessa.

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 kayttdd uudelleen. Ei

suoraan suonensisaiseen injektointiin. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai

vaurioitunut. Ei saa kdyttad, jos ruiskun korkki ei ole ehja. Jokainen esitaytetty ruisku on
silmdmadaraisesti tarkastettava nesteen Iaplnakymattomyyden hiukkasten, saostumien,
varjaytymien ja vuotojen varalta ennen kayttc saa kayttaa, jos jokin ylla mainittu
piirre havaitaan. Nestevéyldan ei saa antaa a ilmataskuja. Ei saa steriloida
uudelleen. Steriili, ellei pakkausta ole avattu tai se ei ole vioittunut. Voidaan asettaa
steriiliin kenttdan.

HAITTAREAKTIOT

Tunnettuja haittareaktioita ei ole raportoitu, kun tuotetta kaytetaan osoituksensa

mukaisesti.

KAYTTOOHIJEET

KAYTETTAVA ASEPTISTA TEKNIIKKAA.

1. Aspiroi ja havita tai huuhtele tarpeen mukaan verisuoniporttilaitteeseen (VAD)
edellisessa toimenpiteessa lisétty liuos laitoksen kdytadntéjen mukaisesti ennen kuin
aloitat verisuoniyhteystoimenpiteen.

2. Huuhtele VAD-laitteen luumenit kunkin verisuoniyhteystoimenpiteen jalkeen
steriililld 0,9 %:lla USP-natriumkloridiliuoksella poistaaksesi VAD-laitteeseen
mahdollisesti jaaneen veren, laakkeet tai muut aineet.

. Avaa esitiytetyt CitraFlow " -ruiskut siséltavi pakkaus aseptisesti. Tarkista

ruiskun/ruiskujen sisalté kohdan VAROITUKSET JA VAROTOIMET ohjeiden

mukaisesti.

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

paasta ilmataskuja. Kytke ruisku VAD-pumppuun. Kaytettava vain yhteensopivien

Luer-lukitusliittimien kanssa.

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

a luminaalikapasiteettia.

6. Poista ja havita kayttamattomat osat ja tyhjat ruiskut laitoksen biovaarallisia jatteitd
koskevan kaytannon mukaisesti.

TOIMINTA

CitraFlow"-liuos toimii epasuorana sisdisend antikoagulanttina verisuoniporttilaitteen

(VAD) lukituksessa. Antikoagulanttisen USP-natriumsitraattiliuoksen veren hyytymista

estava vaikutus johtuu ionisoidun kalsiumin kelatoitumisesta veressa ja kudoksissa

sitraatti-ionista johtuen, mika estaa kalsiumista riippuvaisten prokoagulanttien
aktlvaat\on Kehon ulkopuolisessa piirissa natr\umsltraattl vaikuttaa antikoaguloivasti
ionisoitua iumia liukoiseksi Kalsium on olennainen ioni,
joka osallistuu hyytymiskaskadiin. Paikallinen poisto sitraatin toimesta estaa
hyytymistekijéiden, tekija X:n ja protrombnmn akt\vo\tumlsen ja lopulta fibriinien
muodostuksen. CltraFIowT eliminoi kaytto i kaytettyna
antikoagulaation riskit, jotka liittyvat heparunlnlukltusl\uosten kayttoon.

TUOTEKUVAUS JA PAKKAUS

CitraFlow™ toimi lapindkyvassa, i , esitdytetyssa ruiskussa, joka on

pakattu kuumasaumattuun pussiin. Kukin esitaytetty CitraFlow ™-ruisku sisaltaa

steriilid, kirkasta ja variténta liuosta, joka sisdltda vahvuustason 0,04 g/ml USP-
natriumsitraattidihydraattia seké etanolia (apuaine); pH-arvoa saddetdan
sitruunahapolla. CitraFlow™ ei sisalla lateksia tai sailntaaineita.
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EAANHNIKA (G

CitraFlow™
Mpoyepopévn ouptyya pe uvnepouﬂmnko AdAupa Kiepol 4% (k.0.) o€
DuaLoloyiko op6 USP
EMEZH ErXYZH-ANTIOPOMBQTIKO
ENAEIZEIZ KAI KAINIKH XPHZH
CitraFlow™ ev8eikvutat yua xprion otnv Statripnon BatdtnTog SUoKeuhY Ayyelakrs
Npooméhaong (SAN).
ANTENAEIZEIZ
AcBeveig mou éxouv aMlepyia fj unepeuaLoONoia OTA CUGTATIKA. ETNV EVOTNTA
NEPIFPA®H NPOIONTOX KAI ZYIKEYAZIA propeite va Seite pua avoAutikd Alota.
MPOEIAONOIHZEIZ KAI MPOMYAAZEIZ
Xpnotporoteite donrn texvikr. Muag xpriong pévo. Mnv enavaxpnotponoleite. Oxt
yla dpeon evBodAEBLa yxuon. Mnv To XpnoLHOTOLELTE av N CUOKEVAGLA ElvaL avoLKTr
f kateotpapévn. Mnv to xpnmuonms'ﬂzl Qv TO KamdKL otV aﬁpqu Sev givat otn
0¢on tou. EmBewpeiote OMTIKd. T0 MEPLEXGHEVO KABE MPOVEROEVNG OUPLYYAG Vi TNV
kaBapotnta, yia cmucm&m hpata, Xpmpﬂ(mpo Kat SLappor| pLv amod Ty xprion.
Mnv xpnatporoteite tinote napatnpnei kdtt and ta npoavadepBevra. Na unv
enupénetal n nayidevon aépa otn SLadpopr LYPWV MnV EMAVATIOOTELPWVETE.
ATIOOTELPWVETOL LOVOV EQV 1) CUCKEUAOLA £XEL aVOLXTEL 1) uTtoOTEL {NpLd. Mropetl va
TonoBetnBel og anootelpwpévo nedio.
ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
Agv UNEPXOUV YVWOTEG averBUUNTeG avitdpdoels Baoet avadopwyv Otav To Ipoidv
XPnotpomnoLeitat cuppwva UE TG 08nyieg.
OAHTIEZ XPHIHZ
XPHZIMORNOIHZTE AZHNTH TEXNIKH
1. Mpw and ™y évapn g auvz&piuq avappodriote kot aropiparte, fj Eemivete av
XPELaOTEL, TO SLdAUpa IOV EIXE £yxuBel ot Zuokeur) Ayyelakrig Mpooriéhaong (ZAN) kard
mv nponvouusvn ouvebpia, cuppwva pe 1 r(pwroko}\)\o TOU (8pUHOTOG.
2. Metd aotd v ohokAijpwon g KABe cuvedpiag, eyxVoTe oe KABE OKEAOG TG oum(sun'c AN
ue Bna)\upa d)umo}\ovu(ou opuu 0 9% USP yuaver m(opaxpuvsrs kaBe uMOAELa aipaTog,
ouU omv. ouokeur] AM.
Avoigre pe d manmn TEXVIKI) TV GUOKEUQOTQ TTOU TIEPLEXEL TIG TPOYELLTHEVEG CUPLYYE
CitraFlow™ . EEETA0TE TO TepLeXOpEVO TNG oUpLyyag oUpdwva pe T MPOEIAOMOIHIEIE KAI
NPODYAAZEIS.
ATIOPOKPUVETE KaiL QITOPUTE TO KAUTAKL TNG CUPLYYAS, ATIOMAKPUVETE TOV QEPQL OO TNV
auptyya. Mnv erutpéete va eykhwpBlotel agpag am 6iodo tou StohUpatog. Suvdéote v
ouptyya omy OGUOKEUH. XpnOWoroLeite ut’)vo oupBatd o‘(Kpa luer lock.
Apyd, o movo 5 pe 10 Sevtepdhenta, svxuo're Tov m(plﬁr] YKo ToU SLEAOHaTOG
CltraFIow 0€ K4BE aUAd me uucKEunc AN, omuq £va odpayLoTIKO év.x)\uua, oE
oL OTOV 6yKO TIOY ymy X Tt oL Aol
UT0 TOV KATALOKEVAOTH) TG CUOKELTG ZAT.
6. Adaupéote kot aroppiy)te KABE UTIOAOUTOHEVN TTOCOTNTA KAl ASELACTE TIG CUPLYYEG
OUUPWVA PE TA TPWTOKOAA BLOETUKIVEUVWY UMKWV.
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APAzH
To Stdhupa CltraFIow svzpval oav Euusuog avVTLOPOUBWTIKOG nupavovmq ylo o
KkAelowo (ZAN). To avt KO SLEAUpaL

vy
Kurpukd Natpiou evepyet avnepouﬁwnku Héow TnG S£opEuong Twy WvTwv AoBeotiou
0TO aipa KaL Toug LToUg ard To {va KTpLkoy epnodifovtag v Spdon twv
TPoBPOUPWTIKWY, TwV onoiwv N Spdon Baciletal oto AGBECTLO. ITO EWOWHATIKO
KUKAWHQ, TO Kn'pn(r’) Ndtpto Spa avtlBpopBwTKa péow TG Séausuﬂnq OVTwv
AcBeotiou o€ éva u5m051u)\uto aupn)\syum To AaBsu‘no slvm éva BamKo v
eumAekOpEVO oY & . H torukr anoy i Tou péow Tou
Kitpiko epmobiZet v evepyoroinon rwv Gpouﬁwukwv TAPAYOVTWY, TOU TapdyovTa
X kaw TG epoBpopBivng kat Tou enakoAoubou gxnuatiopol Tou wwdoug. Epdoov
xpr]mpunoneirm OnwG evBUKvertat To CitraFlow" s)\axlmonmeimug Kw8UvVouG NG
ouaTUATIKAG aVTLBPOUBWTIKG ayWYRG oL oXETiZoVTaL e TV Xprion ohPayLOTIKDY
StaAvpdtwy nrapivng.

NEPITPA®H NPOIONTOX KAI ZYZKEYAZIA

MAGYAR
CitraFlow™'

ITALIANO

(T
CitraFlow™

N Antikoagulans na’trium-cit[ét 4% (m/V) USP oldat el8re téltott 6ben

KOZVETETT ANTIKOAGULANS SZER

JAVALLATOK ES ELLENJAVALLATOK

A CitraFlow™ a vaszkularis portos eszkézok (VAD) atjarhatéséganak fenntartasara

javallott.

ELLENJAVALLATOK

A paciens valamelyik &sszetevé irdnti ismert allergidja vagy tulérzékenysége. A listat

lasd a TERMEK LE\RASA AS CSOMAGOLASA részben.

FIGYELMEZTETESEK ES OVATOSSAG

A felhasznalds soran aszeptikus technikat kell i. Egyszer t 3 Nem

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

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

ermtetlen Hasznalat el6tt ellendrizze az elre toltétt fecskendd tartalmanak eset\eges
., é kicsapddasat, elszinez6dését és szivargasat. Ha

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

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

vagy meg nem sériil. Steril teriiletre helyezhetdk.

MELLEKHATASOK

A termék Utmutatas szerlntl felhasznalasa esetén nem jelentettek mellékhatast.

HASZNALATI UTASITA!

A FELHASZNALAS SORAN ASZEPTIKUS TECHNIKAT KELL ALKALMAZNI.

1. Avénas behatolas el6tt szivja ki és az intézmény eljardsi protokolljanak
megfelelSen dobja ki, illetve sziikség esetén Gblitse ki az el6z6 eljars soran a
vaszkularis portos eszkozbe (VAD) juttatott oldatot.

2. Avénas behatolas befejezése utdn minden esetben steril, 0,9%-0s natrium-klorid
USP oldattal 6blitse 4t a VAD lumeneit az ezekben maradt vér, gyogyszer vagy
barmilyen anyag eltavolitasa celjabol

3. Aszeptikusan nyissa fel a CitraFlow™ elére toltétt fecskendd(ke)t tartalmazg
csomagolast. Vizsgélja meg a fecskendd (k) tartalmét a FIGYELMEZTETESEK ES
OVINTEZKEDESEK részben talalhaté utasitasoknak megfelel6en.

4.  Vegye le és dobja ki a fecskend6véd6 kupakot. Nyomja ki a levegé6t a
fecskend6bdl. Ne hagyja, hogy levegé maradjon a folyadék utjaban.
Csatlakoztassa a fecskendét a vaszkularis portos eszkézhoz. Csak a kompatibilis
luer-zaras csatlakozéval hasznalhato.

5. Lassan, 5-10 masodperc alatt fecskendezzen be a vaszkularis portos eszkoz
mindegyik lumenébe az eszkéz gyartoja altal megadott feltdltési mennyiségnek
pontosan megfelel§ mennyiség( CitraFlow'" oldatot.

6. Tavolitsa el és dobja el a fel nem hasznalt oldatot és az tires fecskendGket az
intézmény veszélyes bioldgiai hulladékok artalmatlanitdsara vonatkoz6 el8irasai
szerint.

HATAS

A CitraFlow™ kézvetett antikoagulans szerként miikédik a vaszkularis portos eszk6zok

alvadésgatlasaban. Az antikoagulans natrium-citrat USP oldat véralvadasgatlé

hatdsanak kifejtéséhez a citration a vérben és a szévetekben taldlhaté ionizalt
kalciumot kelat formdjaban megkéti, ami megakadalyozza a kalciumfiiggs

prokoagulansok aktivalodasat. Az extrakorporalls korben a natrium-citrat gatolja a

véralvadast azzal, hogy az ionizalt oldhato keld képez. A kalcium

egy integralis ion, amely részt vesz a véralvadas folyamataban. A citrat ltali lokalis
kalciumkétés megakadalvozza a veralvadasl kofaktorok, az X faktor ésa protrombln

aktivalodasat, és ezzel a fibrin ké ését. A javallatnak | eseten a

CitraFlow'" megsziinteti a heparingatlot tartalmazo

sterile di antic sodio citrato 4% (w/v) USP in siringhe preriempite

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 é 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. Pud
essere immesso in un campo sterile.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione é stata riportata se il prodotto & usato come indicato

ISTRUZIONI PER L'USO

USARE UNA TECNICA STERILE.

Prima di iniziare una sessione di accesso venoso, aspirate e gettate, o sciacquate se

necessario, la soluzione contenuta nei dispositivo di accesso vascolare dal nei

precedente trattamento, in linea con il protocollo del I'istituto.

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

3. 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 ’aria eventualmente presente. Collegare la siringa
al dispositivo per I'accesso vascolare. Usare solo un connettore luer-lock
compatibile.

5. Iniettare lentamente, da 5 a 10 sec, I'esatto volume di priming di soluzione
CitraFlow™ in ciascun lume del dlsposmvo per I’ accesso vascolare come agente
locking, assicurarsi che il volume(di priming) corrisponda a quello indicato dal
costruttore del dispositivo per accesso vascolare.

6. Buttare la siringa con la porzione di liquido eventualmente non consumato secondo
la procedura per trattamento dei rifiuti ospedalieri.

AZIONE

La soluzione CitraFlow™ agisce come una soluzione lock anticoagulante indiretto per il

dispositivi utilizzati per gli accessi vascolari. La soluzione anticoagulante di citrato

esercita la sua azione chelando gli ioni calcio presenti nel sangue e nei tessuti
rendendoli quindi non piti disponibile per la cascata coagulativa. 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 anticoagulazione

=

végzett

antikoagulacid kockazatait.

TERMEKLEIRAS ES CSOMAGOLAS

A CitraFlow™ hével forrasztott tasakba csomagolt, atlétszo, elére téltstt mianyag
fecskendében van kiszerelve. Minden CitraFlow™ elére téltétt fecskendd tartalma 0,04
g/mL natrium-citrat dihidrat USP, etanol (segédanyag), illetve citromsav a pH

con I'uso dell’eparina come soluzione lock.

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 Diidrato 0.04 g/ml
USP e etanolo (eccipiente); pH aggiustata con acido citrico. CitraFlow™ & latex free e non
contiene conservanti.

P " ™ P
Luettelonu To CitraFlow™ napéxetat oe Elad)uvn, TAAGTIKI, TPOYEULOPEVN GUDlVVﬂ, beéllitasara. A CitraFlow ~ nem tartalmaz latexet vagy tartésitdszert. Numero — -
Kuvaus Pakkaus auckzuucuevn 3 Gzpuoouvkc}\n Hpévo ¢uKEMD KaBe mpoyepopévn olpyya Katalé Descrizione Confezione
mero ataléguss - £ catalogo
TIEPLEXEL AMOOTELPWHEVOD, Stadaveg kat dxpwpo Stdhupa 0.04 g/mL Aévudpo Klrpu(o 2&m Leirds Csomagolas
3854E1 5 ml natriumsitraatili Yksi (1) , joka on pakattu NétpLo USP pe aBavihn (€k80x0); pH puBLLOWEVO e KITpukd o0, To CitraFlow” 3854E1 S mL di Soluzione di Sodio | Una (1) siringa in plastica contenuta in
4% (w/v) USP 5 ml:n kuumasaumattuun pussiin; 120 pussia (120 elvat eAe0BEPO amo AATEE Kat Sev MEPLEXEL GUVT! 3854E1 5 mL natrium-citrat 4% Egy (1) mianyag fecskendd hével citrato 4% (w/v) USP in una confezione saldata a caldo; 120
ruiskussa ruiskua)/tuotepakkaus ApiBog (m/V) USP oldat 5 mL-es forrasztott tasakba csomagolva; 120 una siringa da 5 ml confezioni (120 siringhe) per scatola di
r—— m n " 7 n. fecskendében tasak (120 prodotto
38543 3ml Yksi (1) , joka on pakattu KaraAdyou 36523 e P i ;
4% (w/v) USP 5 ml:n kuumasaumattuun pussiin; 150 pussia (150 - - - — 38543 3 mL natrium-citrat 4% Egy (1) mianyag fecskendé hével 3 mL di Soluzione di Sodio Una (1) siringa in plastica contenuta in
ruiskussa ruiskua)/tuotepakkaus 385481 Sa':;fo‘“j‘.z"(‘gv‘/‘\’g ﬁ‘s‘r‘,"(’,‘g (';/'E‘:u(;::x]fe‘:: gsg:(‘;"l;‘;fﬂ (m/V) USP oldat 5 mL-es forrasztott tasakba csomagolva; 150 citrato 4% (w/v) USP in una confezione saldata a caldo; 150
38543-1 3 ml natriumsitraattiliuos Kaksi (2) muoviruiskua, joka on pakattu 5ml olpiyya 120 cuokeuasies (120 opiyyes) avi fecskendében tasak (150 fecskend6) dobozonként una siringa da 5 ml c(:;\;iz(ﬁ)m (150 siringhe) per scatola di
4% (w/v) USP 5 ml:n kuumasaumattuun pussiin; 100 pussia (200 KBWTLO MPOi6VTOg 38543-1 3 mL natrium-citrat 4% Két (2) miianyag fecskendd hével TR T o i @) srimghe et -
ruiskussa ruiskua)/tuotepakkaus - r 7 remn (m/V) USP oldat 5 mL-es forrasztott tasakba csomagolva; 100 - mL di Soluzione di Sodio Due (2) siringhe in plastica contenute in
38543 3 ml laAvpatog Kipukd Mia (1) mhaotir odpiyya oe fecskendében tasak (200 fecskends) dobozonként citrato 4% (w/v) USP in una confezione saldata a caldo; 100
38553 3 ml natr Yksi (1) , joka on pakattu VATpLo 4% (W/v) USP o€ BeppokoMnpévn ouoKevaoia: na siringa da § mil confezion (200 siringhe) per scatola di
4% (w/v) USP 10 ml:n kuumasaumattuun pussiin; 100 pussia (100 5ml olpyya 150 ouokevaoieg (150 oUpLyyeg) avd 38553 3 mL natrium-citrat 4% Egy (1) miianyag fecskends hével rodotto
ruiskussa ruiskua)/tuotepakkaus KIBWTLO TPoidvTog (m/V) USP oldat 10 mL- forrasztott tasakba csomagolva; 100 - - —— L — - -
38555 ml natr Vi (1) , joka on pakattu 385431 3 ml Slakbpotoq Kitptké | Ao (2) mhaotueés obpuyyes o6 es fecskendgben tasak (100 fecskend6) dobozonként 38553 3 ml di Soluzione di Sodio | Una (1) siringa in plastica contenuta in
. . . % n - P citrato 4% (w/v) USP in una confezione saldata a caldo; 100
4% (w/v) USP 10 ml:n kuumasaumattuun pussiin; 100 pussia (100 VvaTpLo 4% (w/v) USP o€ OeppokoMnpévn cuokevaoia: 38555 5 mL natrium-citrat 4% Egy (1) miianyag fecskends hével una siringa da 10 mi confezioni (100 siringhe) per scatola di
ruiskussa ruiskua)/tuotepakkaus 5ml cUptyya 100 cuokevaoieg (200 oUpLyyeg) avd (m/V) USP oldat 10 mL- forrasztott tasakba csomagolva 100 prodotto
SAILYTYS JA VAKAUS KIBWwLo TpoidvTog es fecskenddben tasak (100 - - —— — - -
I
CitraFlow™ tulee silyttdd 15 °C ja 30 °C (59 °F ja 86 °F) valisessé limpétilassa ja 38553 3 ml StaAbpaTog Kitpikd Mia (1) mAactikr opLyya o TAROLAS AS STABILITAS 38535 zitr:a'-(g‘;:‘rvt%)‘zgfiﬁdm 3:: éé:\?erz‘irl)g:emss\;:t::: (czg‘dtsr‘;éaoln
suojattuna suoralta aunngonvalolta sekd jaatymiseltd. Tuotetta voidaan sdilyttaa vdtplo 4% (w/v) USP oe BeppokoAAnpévn ouokevaoia: A CitraFlow™ 15°C és 30°C (S9°F és 86°F) kozotti hémérsékleten, a kdzvetlen L o L " "
1ita auringc " A U ) . 30 C L > F) K n € ' una siringa da 10 ml confezioni (100 siringhe) per scatola di
viimeiseen kayt saakka t 10 ml cOpyya 100 ouokevaoieg (100 oUpLyyES) avd napsugaraktol és fagyastol védve kell tarolni. A terméket a csomagolason feltiintetett prodotto
SYMBOLIT JA TUOTEMERKINNAT KiBéuio rpotdvrog lejarati ideig szabad tdrolni
. 38555 S ml Bk piaroc Kitpud | Miot (1) ehaoruc oyt o SZIMBOLUMOK ES A TERMEK CiMKEI CONSERVAZIONE E STABILITA
Luettelo Huomio, . . o . . CitraFlow™ dovrebbe essere conservato tra 15 e 30°C (59°F and 86°F) e protetto dalla
» P Steriloitu vdtplo 4% (w/v) USP oe BeppokoAAnpévn ouokevaoia: Kataldgus Vigyazat! Olvassa T
REF: (viite) oheisasiakirjat teilyttamalla 10ml oGpuyya 100 ouckeuasieg (100 GOPLYYES) av : e _ . luce solare diretta. CitraFlow = pud essere conservato fino dalla data di scadenza sulla
Numero ot siteilyttamalla e e REF:  (Referencia) A elakisérs Sugdrzéssal sterilizalt confezione del prodotto.
poidvTog Szam
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CitraFlow""

Svirkstas, pripildytas 4 % koncentracijos antikoagulianto natrio citrato tirpalo
NETIESIOGINIO VEIKIMO ANTIKOAGULIANTAS
INDIKACHJOS IR KLINIKINIS NAUDOJIMAS
CitraFlow™ skirtas kateteriy pralaidumui palaikyti.
KONTRAINDIKACIOS
Alergiski pacientai arba tie, kuriems nustatytas padidéjgs jautrumas sudedamosioms
dal\ms Sarasas pateikiamas skyrelyje PRODU KTO APRASYMAS IR PAKUOTE.
|SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES
Laikykités aseptikos reikalavimy. Skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite
pakartotinai. Nesvirkskite tiesiogiai j veng. Nenaudokite, jeigu pakuoteé atidaryta arba
pazeista. Nenaudokite, jeigu pazeistas Svirksto dangtelis. Pries naudodami apzidrékite
kiekvieng 3virksta, jsitikinkite, kad jame esantis skystis skaidrus, jame néra daleliy,
nuosédy, nepakitusi spalva, 3virkitas neleidzia skys¢io. Jei pastebésite nors vieng i3
mineéty poky¢iy, gaminio nenaudokite. Neleiskite, kad j infuzijos sistema 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. .
NAUDOJIMO TAISYKLES
LAIKYKITES ASEPTIKOS REIKALAVIMY.
1. Pries pradédami naudoti produkta, isiurbkite ir pasalinkite, arba jei reikia
iplaukite, 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.
Aptzitrékite pakuotés turinj, atsizvelgdami j skyriy ISPEJIMAI IR ATSARGUMO
PRIEMONES.
Nuimkite ir paalinkite 3virksto dangtelj. ISstumkite i3 3virkito ora. Neleiskite orui
patekti j takus, kuriais tekes tirpalas. |dékite 3virkstg j kateterio anga. Naudokite tik
su kateteriais, turinciais jungiklio tipo angeles.
Per 5-10 sekundziy létai sudvirkskite tiksly CitraFlow™ tirpalo kiekj j kiekviena
kateterio angele. Atsizvelkite j angeliy talpg, nurodytg kateterio gamintojo.
IStraukite Svirksta su likusiu nepanaudotu tirpalo kiekiu ir pasalinkite pagal vietinius
biologiniy atlieky $alinimo reikalavimus.
VEIKIMO MECHANIZMAS
CitraFlow™ tirpalas veikia kaip netiesioginis anti jis
pralaidumui palaikyti. Natrio citrato tirpalo antil poveikio
toks: citrato jonas susijungia su jonizuotu kalciu, esanéiu kraujyje ir audiniuose, todél
sustabdomas nuo kalcio priklausomy koagulianty pirmtaky aktyvavimas. Natrio citratui
susijungus su jonizuotu kalciu, susidaro tirpus kompleksas, kuris ir lemia
ekstrakorporing ant\koaguhacuq Kalcis yra vienas i$ krese]lmo sistemos sudedamuju
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CitraFlow™
Pilnslirce ar antikoagulanta natrija citrata Skidumu 4% (svars tilpuma vieniba) USP.
NETIESS IEKLAUTAIS ANTIKOAGULANTS
INDIKACIJAS UN KLINISKA IZMANTOSANA
CitraFlow™ ir indicéts lieto3anai asinsvadu piek|uves iericém (VAD) caurlaidibas
uzturéSanai.
KONTRINDIKACUAS
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 lietosanai. Neizmantojiet
atkartoti. Nav paredzéts tiesai intravenozai injekcijai. Nelietojiet, ja iepakojums ir
atvérts vai bojats. Nelietojiet, ja konstatéjat, ka $lirces uzgalis nav neskarts. Pirms
izmanto$anas apskatit katru pllns]lrcl lai parbaudltu vai skidrums ir tirs, vai tas nesatur
sikdalinas, nogulsnes, vai tas nav mainijis krasu, vai nav radu$as noplades. Ja konstatéta
kada no |epr|ek5 minétajam paradibam, pilnslirci nedrikst lietot. Nepielaujiet, lai
Skidruma plisma batu gaisa burbuli. Neveiciet atkartotu sterilizaciju. Sterils, ja pakete
nav atvérta vai bojata. Var novietot sterila lauka.
BLAKUSPARADIBAS
Produkta atbilsto3as lietosanas gadijuma nav sanemti zinojumi par zinamam
nelabvéligam blakusparadibam.
LIETOSANAS INSTRUKCIJAS
IEVEROJIET ASEPTIKAS NOTEIKUMUS.
Pirms jaunas vénu piek|uves sak$anas saskana ar iestades protokolu izsukt un izliet
vai, ja nepiecieSams, izskalot 3kidrumu, kas bijis ievadits asinsvadu piekluves iericé
(VAD) |epr|eksejas plekluves Ia a.

2. Katru reizi, esiju, VAD lamenus ar sterilu 0,9%
natrija hlorida USP skldumu lai |zt|r|tu visas asinis, medikamentus vai citas vielas,
kas palikusas VAD.

3. Aseptiski atveriet iepakojumu ar CitraFlow™ pilnslirci(-em). Parbaudiet $lirces(-cu)
saturu, ievérojot BRIDINAJUMUS UN PIESARDZIBU.

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

5. 5lidz 10 sekunzu laika Iéni ievadiet katra VAD limena precizu daudzumuCitraFlow ™

3kiduma ka blokésanas lidzekli tada apjoma, kas atbilst VAD razotaja noraditajai
lamena ietilpibai.
6. Nonemt un izmest neizmantotas dalas un tuk3as 3lirces atbilstosi iestades biologiski
bistamo atkritumu apsaimniekosanas politikai.
DARBIBA
CitraFIowT skldums darbojas ka netiess ieklautais asinsvadu piekluves ierices (VAD)
slants. Antil natrija citrata $kiduma USP antikoagulacijas
|edarb|bas pamata ir jonizéta kalcija $kisana asinis un audos ko izraisa citrata jons, kas
no kalcija atkarlgo prokoagulantu aktivésanos. Natrija citrats

daliy. Citratui vietiskai pas kalcj i8 Sios sistemo:

faktoriy, X faktoriaus ir protrombmo aktyvavlmas taigi ir flbrlno formavimasis.
Naudojant CitraFlow™ pagal paskirtj, ié i sisteminio antil iacinio poveikio
rizikos, kuri badinga hgpanno tirpalams. .

PRODUKTO APRASYMAS IR PAKUOTE

CitraFlow™ tiekiamas kaip permatomas plastikinis prlplldytas Svirkstas, supakuotas j
karstyje hermetizuota maigelj. Kiekvienas CitraFlow™ 3virkstas pripildytas sterilaus,
skaidraus ir bespalvio 0,04 g/ml koncentracijos natrio citrato dihidrato tirpalo ir etanolis
(pagalbiné medziaga); pH nustatytas pagal citrinos riigitj. CitraFlow™ sudétyje néra latekso
r konservanty.

Katalogo

numeris Pakuoté

ApraSymas

ekstrakorporalaja asinsrité izraisa antikoagulaciju, veidojot $istosu jonizéta kalcija
helatu. Kalcijs ir neatnemams asinsreces kaskadé iesaistits jons. Vietéja neitralizésana
ar citratu noveérs asinsreces kofaktoru — X faklora un protrombina — aktivizé3anos un
galigo fibrina veidosanos. lzmantojot CitraFlow™ atbilstosi noradijumiem, tiek
samazinats sistémiskas antikoagulacijas risks, kas saistits ar heparina bloké&jo3o lidzek|u
lietodanu.
PRODUKTA APRAKSTS UN IEPAKOJUMS
CitraFlow™ tiek piegadats caurspidiga plastmasas piln|ircé, kas iepakota ar
karstlimésanas metodi noslégta maisina. Katra CitraFlow™ pilngJirce satur sterilu,
caurspidigu un bezkrasainu 0,04 g/ml natrija citrata dihidrata Skidumu USP un etanolu
ligviela), pH tiek reguléts ar citronskabi. CitraFlow™ nesatur lateksu un

38541 5 ml 4 % koncentracijos Vienas (1) plastikinis Svirkstas, supakuotas

konservantus.

natrio citrato tirpalo jkarityje hermetizuota maiselj; produkto Katal
5 ml talpos 3virkite serija sudaro 120 maiseliy (120 3virksty) ataloga Apraksts lepakojums
38543 3 ml 4 % koncentracijos Vienas (1) plastikinis Svirkitas, numurs
natrio citrato tirpalo j karstyje hermetizuota maiselj; produkto 3854E1 S ml natrija citrata Viena (1) plastmasas 3lirce iepakota ar
5 ml talpos dvirkite serijg sudaro 150 maiSeliy (150 virksty) Skidums 4% (svars karstlimésanas metodi noslégta R
385431 3 ml 4 % koncentracijos Du (2) plastikiniai Svirkstai, supakuoti | ;“;‘f’;ﬁc":"‘ba' UsP, maising, 120 maisini {120 girces) viena
natrio citrato tirpalo karstyje hermetizuota maiSelf produkto e Pr —
5 ml talpos 3virkste serijq sudaro 100 maiSeliy (200 virksty) 38543 3 ml natrija citrata Viena (1) plastmasas Sirce iepakota ar
38553 3 ml 4 % koncentracijos Vienas (1) plastikinis dvirkitas, supakuotas :ﬁ;tﬂsﬁiﬁng;v;;rasp 'r‘::;'r"’:elsggani;"':l;‘l"a;‘gi"fii) viens
natrio citrato tirpalo jkarityje hermetizuota maigelj; produkto 5l 2fircs ’ produkta kasté. !
10 ml talpos 3virkite serija sudaro 100 maiSeliy (100 virksty) PR o v e -
- 3 atrija citrat: Di 2] it it
38555 Sl 8% koncentracios | Vienas (1 plstiins kG, supakutas 543-1 3 minatria cita Divas (2) plastmasasSirces epakotasar
natrio citrato tirpalo ikartyje hermetizuota maielj; produkto tilpuma vieniba) USP, maising, 100 maisini (200 8lirces) viena
10 ml talpos 3virkite serija sudaro 100 maiSeliy (100 virksty) 5 ml 2firce produkta kasté
38553 3 ml natrija citrata Viena (1) plastmasas ¥lirce iepakota ar
skidums 4% (svars karstlimésanas metodi noslégta
I.AIKYM% SALYGOS IR STABILUMAS tilpuma vieniba) USP, maisina, 100 maisini (100 §lirces) viena
CitraFlow " reikia laikyti 15-30°C (59—-86°F) temperatdroje, saugoti nuo tiesioginés i produkta kasté.
saulés $viesos. CitraFlow™ galima laikyti iki galiojimo data nurodyta ant pakuotés. 38555 5 ml natrija citrata Viena (1) plastmasas glirce iepakota ar
SIMBOLIAI ANT PRODUKTO PAKUOTES skidums 4% (svars karstlimésanas metodi noslégta
or tilpuma vieniba) USP, maising, 100 maisini (100 glirces) viena
émesio, @ vie "
P 10 ml ircé produkta kaste.
atkreipkite
UZGLABASANn UN STABILITATE

démesj

katall Sterilizuot:
REF: atalogo A iinformacija, ertizuotas

CitraFlow™ ir jauzglaba temperatiira no 15° C lidz 30°Cun jasarga no tie3as saules

numeris pateikta ant $vitinimo badu gaismas un sasal$anas. Produktu var uzglabat lidz pat deriguma termina beigu
informacinio datumam, kas noradits uz produkta iepakojuma.
lapelio SIMBOLI UZ PRODUKTU ETIKETEM
Seriios sudétyje néra Nenaudoti Uzmanibu!
los. @ V) @ pakartotinai, Katalogs lepazistieties o
numeris latekso N . P Sterilizéts ar
vienkartinis REF: (atsauce) ar informaciju
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CitraFlow""

Voorgevulde spuit met anticoagulerende natriumcitraatoplossing USP 4% (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 d voor de bestanddelen. 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.

BUWERKINGEN

Er zijn geen bekende bijwerkingen gemeld bij gebruik van het product volgens indicatie.

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; of spoel indien

noodzakelijk, 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 USP-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 CltraFIaww—oplosslng langzaam, gedurende 5 4 10

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

de lumen capaciteit zoals gespecificeerd door de fabrlkant 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

De CitraFlow™-oplossing werkt als een indirect in-line anticoagulans voor het afsluiten

van een vasculaire toegang (katheter). De anticoagulerende natriumcitraatoplossing USP

gebruikt zijn anticoagulerend effect via de chelatie van geioniseerd calcium in het bloed
en weefsel door het citraation dat de activering van calciumafhankelijke procoagulantia
voorkomt. 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 fbrlne Wanneer gebruikt volgens indicatie, elimineert CitraFlow™" de risico’s van
anticoagulatie d met het gebruik van heparine koppel-

[

w

>

w

o

oplossingen.
PRODUCTOMSCHRUVING EN VERPAKKING

CitraFlow™ wordt geleverd als een doorzichtige plastic voorgevulde spuit, verpakt in

. ™
CitraFlow
ende natriumcitr
(vekt/volum).

ANTIKOAGULANT FOR A HOLDE KATETRE APNE
INDIKASJON OG KLINISK BRUK

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

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. M4 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 sprgyte 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 &pnet
eller skadet. Kan plasseres p4 et sterilt felt.

BIVIRKNINGER

Ingen kjente bivirkninger er blitt rapportert nar produktet brukes som forskrevet.

BRUKSANVISNING

BRUK ASEPTISK TEKNIKK
Fgr oppstart av en veneinjeksjon, aspirer og kast, eller spyl hvis ngdvendig,
opplgsningen som var instillert i venekateteret ved foregdende injeksjon, med
institusjonens protokoll.

2. Ved avslutning av hver veneinjeksjon, skylles hulrommet i venekateteret med steril
9 mg/ml natriumklorid USP opplgsning for 4 fierne blod, legemidler eller andre
stoffer som er igjen i VAD

Ferdigfylte sprgyter med antil ing USP 4 %

3. Pakningen med CitraFlow" ferdigfylte sproyte(r) dpnes aseptisk. Innholdet
kontrolleres som beskrevet under ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER.
4. Fjern og kast hetten pa sprgyten. Fjern luften fra sprgyten. Unnga at det blir luft

igjen i vaeskestrgmmen. Sprgyten 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 vaeske i hvert av venekatetrenes hulrom ved volum som tilsvarer volumet i
hulrommene spesifisert av produsenten av venekateteret.

6. Fjern og kast ubrukt vaeske og tgm sprgytene i henhold til institusjonens
retningslinjer for farlig biologisk avfall.

EFFEKT

CitraFlow™ -opplgsning virker som en antikoagulant ved lasing av venekateter.

Antil natriumci ing USP virker ved chelatbinding av kalsiumioner i

blod og vev ved at citrationet hindrer aktivering av kalsiumavhengige prokoagulanter. |

ekstrakorporeal sirkulasjon forarsaker natriumcitrat antikoagulering ved chelatbinding av
kalsiumioner til et Ipselig kompleks. Kalsium er et ngdvendig ion ved
koagulasjonsprosessen. Lokal fierning 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.

PRODUKTBESKRIVELSE 0OG PAKNING.

CitraFlow™ leveres som en ferdigfylt sprayte av klar plast, pakket i en varmeforseglet

pose. Hver ferdigfylte sprgyte med CitraFlow "™ inneholder en steril, klar og fargelgs

opplgsning med 0,04 g/ml natrlum citrat dihydrat USP og etanol (eks\plens) pH- Justert
med sitronsyre. CitraFlow"™ er lateksfri og inneholder ingen konserveringsmidle

een geseald zakje. Elke CitraFlow"™ voorgevulde spuit bevat een steriele, heldere en Katalog Beskrivelse Paknin;
kleurloze oplossing van 0,04 g/ml natnumcntraatdlhydraal USP en ethanol (hulpstof); nummer g
pH-aangepast met citroenzuur. CitraFlow' is latexvrij en bevat geen 3854E1 5 ml natriumcitratopplgsning (4 En (1) plastsprayte pakket i en
“’"cset"/f"‘"—EM‘ 9% vekt/volum) USP i en 5 ml varmeforseglet pose;
-atalogus iivi i sproyte 120 poser (120 sprgyter) per
nummer Omschrijving Verpakking proyt prod’?xkten‘het proyter) p
3854E1 5 ml natriumcitraatoplossing Eén (1) plastic spuit verpakt in 38543 3 ml natriumeitr @ En (1) plastsproyte pakket i en
4% (w/v) USP ina 5 ml spuit een heat-sealed zakje; 9% vekt/volum) USP i en 5 ml varmeforseglet pose;
120 zakjes (120 spuiten) per doos sproyte 150 poser (150 sprayter) per
38543 3 ml natriumcitraatoplossing Eén (1) plastic spuit verpakt in produktenhet
4% (w/v) USP ina 5 ml spuit een heat-sealed zakje; 38543-1 3 ml natriumcitr [ To (2) plastsprayter pakket i en
150 zakjes (150 spuiten) per doos % vekt/volum) USP i en 5 ml varmeforseglet pose;
38543-1 3 ml natriumcitraatoplossing Twee (2) plastic spuiten verpakt sproyte 100 poser (200 sprgyter) per
4% (w/v) USP in a 5 ml spuit in een heat-sealed zakje; produktenhet
100 zakjes (200 spuiten) per doos 38553 3 ml natriumcitratoppl@sning (4 En (1) plastsproyte pakket i en
38553 3 ml natriumcitraatoplossing Eén (1) plastic spuit verpakt in % vekt/volum) USP i en 10 ml varmeforseglet pose;
4% (w/v) USP in a 10 ml spuit een heat-sealed zakje; sproyte 100 poser (100 sprgyter) per
100 zakjes (100 spuiten) per doos produktenhet
38553 5 ml natriumcitraatoplossing Eén (1) plastic spuit verpakt in 38555 5 ml natriumcitratoppl@sning (4 En (1) plastsprayte pakket i en
4% (w/v) USP in a 10 ml spuit een heat-sealed zakje; % vekt/volum) USP i en 10 ml varmeforseglet pose;
100 zakjes (100 spuiten) per doos sproyte 100 poser (100 sprayter) per
OPSLAG EN STABILITEIT produltenhet

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

CitraFlow""

Strzykawka napetniona przeciwkrzepliwym roztworem cytrynianu sodu USP 4% (w/v)

POSREDNI WEWNETRZNY SRODEK PRZECIWKRZEPLIWY

WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE KLINICZNE

CitraFlow""' wskazany jest dla utrzymania droznosci portéw dostepu zylnego (Vascular

Access Devices, VAD).

PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci cierpiacy 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 uzywad

ponownie. Nie stosowac do bezposrednich wstrzyknie¢ dozylnych. Nie uzywac, jesli opakowanie

jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac w przypadku naruszenia nasadki strzykawki. Ciecz
znajdujacy sie w kazdej napetnionej strzykawce poddac ogledzinom przed uzyciem,
potwierdzajac brak zmetnienia, drobin, stracen, przebarwien i przeciekéw. W przypadku
zaobserwowania ktéregokolwiek z powyzszych przypadkéw zabrania sig korzystania ze
strzykawki. Nalezy uwaza¢, aby w torze cieczy nie zostato uwiezione powietrze. Nie
resterylizowad. Sterylizowac, chyba ze opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Moze by¢ umieszczony w obszarze sterylnym.

REAKCJE NIEPOZADANE

Brak iesieni o reakcjach ni

wskazaniami.

SPOSOB UZYCIA

STOSOWAC TECHNIKE ASEPTYCZNA.

1. Przed rozpoczeciem sesji zaaspirowac i usunac, lub przeptucz jesli trzeba, roztwor

umieszczony w porcie dostepu zylnego (VAD) podczas poprzedniej sesji, zgodnie z

protokotem postepowania danej instytucji.

Korczac kazda sesje dostepu zylnego, przeptukac swiatto VAD sterylnym roztworem

0,9% chlorku sodu USP w celu usunigcia krwi, lekow lub innych substancji

pozostatych w VAD.

. Aseptycznie otworzy¢ opakowanie zawierajace napetniona strzykawke (strzykawki)
CltraFIow . Skontrolowaé zawartos¢ strzykawki zgodnie z punktem OSTRZEZENIA |
SRODKI OSTROZNOSCI.

. Zdja¢ i usunac nasadke. Usunaé powietrze ze strzykawki. Nie dopusci¢ do pozostania

powietrza na drodze przeptywu cieczy. Strzykawke potaczy¢ z VAD. Stosowaé

wytacznie z kompatybilnymi ztaczkami stozkowymi typu luer-lock.

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

CltraFIowT w kazde $wiatto VAD jako $rodek zamykajacy w ilosci odpowiadajacej

pojemnosci swiatta podanej przez producenta VAD.

ch w przypadku stosowania wyrobu zgodnie ze

N

w

IS

v

6. Niezuzyty roztwor oraz puste StrZVkEWkI wyjac i usunac zgodnie obowigzujacymi w
placowce stwarzajacymi zagrozenie
biologiczne.

DZIALANIE

Roztwor CitraFlow™ dziata jak posredni wewnetrzny $rodek przeciwkrzepliwy zamykajacy
Swiatto portu dostepu dozylnego (VAD). Przeciwkrzepliwy roztwor cytrynianu sodu USP dziata
na drodze chelatacji zjonizowanego wapnia w krwi i tkankach przez jon cytrynianu, ktéry
zapobiega aktywacji zaleznych od wapnia substancji zwit j krzepliwos¢. W obwod:
pozaustrojowym cytrynian sodu dziata przeciwkrzepliwie powodujgc chelatacje
Zjonizowanego wapnia w zwigzek rozpuszczalny. Wapri jest integralnym jonem
uczestniczacym w iu skrzeplin. Jego lokalne usuniecie dzigki dziataniu
cytrynianu zapobiega aktywacp kofaktorow krzepm%(%:la czynnika X i protrombiny oraz
wynikajacemu stad wtéknieniu. Roztwor CitraFlow ™ stosowany wedtug wskazari eliminuje
ryzyko antykoagulacji uktadowej zwigzane ze stosowaniem heparynowych roztworéw
zamykajacych.

OPIS WYROBU | OPAKOWANIE

CitraFlow™ jestw h str z tworzywa sztucznego opakowanych
w torebki. kawka r jona roztworem CitraFlow™ zawiera sterylny,

PORT UES
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CitraFlow™
Seringa pré-preenchida com Solugao Anti-coagulante de Citrato de Sodio USP 4% (p/v)
ANTI-COAGULANTE INDIRECTO EM LINHA
INDICACOES E USO CLiNICO
O CitraFlow'" esté indicado para uso na manutengio da permeabilidade dos
Dispositivos de Acesso Vascular (DAV).
CONTRA-INDICACOES
Pacientes com alergias ou hipersensibilidade conhecidas aos constituintes. Para uma
lista, consulte a sec¢do DESCRIGAO DO PRODUTO E EMBALAGEM.
AVISOS E PRECAUGCOES
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. N3o 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
N&o sdo conhecidas reacgGes adversas conhecidas, desde que o produto seja usado
conforme as indicagdes.
INSTRUCOES DE USOQ
USAR TECNICA ASSEPTICA.
1. Antes de iniciar a sessdo com o acesso venoso, aspirar e rejeitar, ou enxaguar se
necessdrio, a solugdo que foi introduzida no DAV na sessdo anterior, em
conformidade com o protocolo da instituigdo.
No final de cada sessdo com o acesso venoso, lave os limens do DAV com uma
solugdo de Cloreto de Sédio USP a 0.9% para remogdo de sangue, medicacdo ou
outras substancias que ainda permanegam no DAV.
. Abra asseptlcamente a embalagem da(s) seringa(s) pré-preenchida(s) de
CitraFlow'". Inspeccione os componentes da seringa, de acordo com os AVISOS E
PRECAUCOES.
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.
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 a
capacidade do limen, de acordo com as especificagdes do fabricante do DAV.
Remova e inutilize as por¢des ndo usadas e esvazie as seringas de acordo com as
pq_ll’ticas ambientais da instituigdo.
ACCOES
A solucgo CitraFlow™ actua como um agente anti-coagulante indirecto em linha no
fecho de Dispositivos de Acesso Vascular (DAV). A Solugdo de Anti-coagulagio de
Citrato de Sodio USP exerce o seu efeito anti-coagulante através da quelagdo do Calcio
ionizado no sangue e nos tecidos através do ido de Citrato que previne a activagdo de
pro-coagulantes dependentes do Calcio. No circuito extra-corporal, o Citrato de Sodio
provoca a anti-coagulagdo ao quelar o Célcio ionizado num complexo soluvel. O Calcio 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
formago 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.
DESCRICAO DO PRODUTO E EMBALAGEM
O CitraFlow™ é fornecido numa seringa de plastico transparente, pré-| preeru:hldaM
embalada individualmente num invélucro selado a vapor. Cada seringa CitraFlow"
contém uma solugdo estéril, limpida e incolor de Citrato de Sédio Di-hidratado USP a
0.04 g/mL e Etanol (excipiente); pH ajustado com écido citrico. O CitraFlow' ¢ isento
de latex e ndo contém conservantes.
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CitraFlow""

Seringa preumpluta cu solutie anticoagulanta de citrat de sodiu 4% (greutate/volum), in

conformitate cu Farmacopeea Statelor Unite ale Americii (USP)
AGENT ANTICOAGULANT INTERN INDIRECT
INDICATII Sl UTILIZARE CLINICA
CitraFlow™ se recomanda 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 aseptica. 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
daca capacul seringii nu este intact. inainte de folosire inspectati vizual continutul
fiecdrei seringi preumplute — claritate, prezenta particulelor, precipitat, schimbarea
culorii si scurgeri. Nu utilizati daca observati oricare dintre situatiile descrise mai sus.
Nu permiteti aerului sa fie blocat in calea fluidului. A nu se resteriliza. Steril pand la
deschiderea sau deteriorarea ambalajului. Pot fi asezate pe un camp steril.
REACTII ADVERSE
Nu se cunosc reactii adverse in cazul utilizdrii produsului conform indicatiilor.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
A SE FOLOSI O TEHNICA ASEPTICA.
Tnainte de o sesiune de acces venos aspirati si eliminati sau spilati, daca este
necesar, solutia instilata 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
sterila de clorura de sodiu 0,9%, in conformitate cu Farmacopeea Statelor Unite ale
Americii (USP), pentru a indeparta orice urme de sange, medicamente sau alte
substante ramase in DAV.
Deschideti in mod asept\c ambalajul care contine seringa (seringile) preumpluta
(preumplute) CitraFlow ™. Inspectati continutul seringii (seringilor) in conformitate
cu sectiunea AVERTISMENTE $I PRECAUTIL.
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 duratd de 5 pana la 10 secunde, instilati volumul exact de solutie
CitraFlow ™ in fiecare lumen al dispozitivului de acces vascular, ca agent de blocare,
n volumele corespunzatoare capacitatii lumenale, asa cum este specificat de catre
producamrul dispozitivului de acces vascular.
Indepartati si eliminati cantitatile neutilizate si seringile goale in conformitate cu
politica privind eliminarea deseurilor cu risc biologic a institutiei.
ACTIUNEA
Solutia CitraFlow" actioneazé ca un agent anticoagulant intern indirect pentru
blocarea dispozitivului de acces vascular (DAV). Solutia anticoagulanta de citrat de
sodiu in conformitate cu Farmacopeea Statelor Unite ale Americii (USP) isi produce
efectul anticoagulant prin chelatizarea calciului ionizat in sange si tesuturi prin
intermediul ionului de citrat care previne activarea agentilor procoagulanti dependenti
de calciu. Tn circuitul extracorporal, citratul de sodiu cauzeazd anﬂcoagularea prin
chelatizarea calciului ionizat intr-un complex solubil. Calciul este un ion integral implicat
in cascada coagulirii. indepértarea locald de citre citrat previne activarea co-factorilor
coagularii, factorul X si protromblna si formarea fibrinei. Atunci cand este utilizat
conform instructiunilor, CitraFlow'™ elimina riscurile anticoagulirii sistemice asociate
utilizarii solutulor blocante pe bazd de heparina.
DESCRIEREA PRODUSULUI S| AMBALAJUL
CitraFlow™ este furnizat sub forma unei serlngl preumplute, (rar\sparente, din plastic,
intr-un ambalaj sigilat la cald. Fiecare seringd preumpluta CitraFlow™ contine o solutie
sterild, transparentd si incolord de 0,04 g/ml de citrat de sodiu dihidrat, in conformitate
cu Farmacopeea Statelor Unite ale Americii ‘USP) si etanol (excipient); pH-ul este
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bezbanwny roztwér dwuwodzianu cytrynianiu sodu USPWS(%ENU 0,04 g/mL i etanol (podioze); g d daptat cu ajutorul acidului citric. CitraFlow " nu contine latex sau conservanti.
wartos$c pH jest regulowana kwasem cytrynowym. CitraFlow ™ nie zawiera lateksu i N“'{W"’ e Descrigio Embalagem Numr d
konserwantow. Catdlogo umar de Descriere Ambalaj
Numer Opis Opakowania 3854E1 5 mL Solugao de Citrato Uma (1) seringa plastica embalada e catalog
katalogowy P P: de Sédio 4% (p/v) USP selada a vapor; 120 bolsas (120 3854E1 5 ml solutie de citrat de sodiu 4% | O (1) sering din plastic intr-un
3854E1 5 mL roztworu cytrynianu | Jeden (1) numa seringa de 5 mL seringas) por embalagem (greutate/volum) USP, ambalaté | ambalaj sigilat la cald; 120 ambalaje
4% (w/v) USP w strzykawke | w ciepto zamknietych etui; 120 torebek 38543 3 mL Solugdo de Citrato Uma (1) seringa pléstica embalada e intr-o sering3 de 5 ml (120 seringi) intr-o cutie de produs
5mL (120 strzykawek) na_produkt przvpadku de Sédio 4% (p/v) USP selada a vapor; 150 bolsas (150 38543 3 ml solutie de citrat de sodiu 4% | O (1) sering3 din plastic intr-un
38543 3 mL roztworu cytrynianu | Jeden (1) numa seringa de 5 mL seringas) por embalagem (greutate/volum) USP, ambalaté | ambalaj sigilat la cald; 150 ambalaje
4% (w/v) USP w strzykawke | w ciepto zamknietych etui; 150 torebek 38543-1 3 mL Solugo de Citrato Duas (2) seringas plasticas e intr-o seringa de 5 ml (150 seringi) intr-o cutie de produs
5mL (150 strzykawek) na_produkt przypadku de Sédio 4% (p/v) USP seladas a vapor; 100 bolsas (200 38543-1 3 ml solutie de citrat de sodiu 4% | Dous (2) seringi din plastic intr-un
38543-1 3 mL roztworu cytrynianu | Dwa (2) strzykawki numa seringa de 5 mL seringas) por embalagem. (greutate/volum) USP, ambalaté | ambalaj sigilat la cald; 100 ambalaje
4% (w/v) USP w strzykawke | w ciepto zamknietych etui, 100 torebek 38553 3 mL Solugo de Citrato Uma (1) seringa pléstica embalada e intr-o seringa de 5 ml (200 seringi) intr-o cutie de produs
5mlL (200 strzykawek) na_produkt przvpadku de Sédio 4% (p/v) USP selada a vapor; 100 bolsas (100 38553 3 mi solutie de citrat de sodiu 4% | O (1) seringa din plastic intr-un
38553 3 mL roztworu cytrynianu | Jeden (1) numa seringa de 10 mL seringas) por embalagem (greutate/volum) USP, ambalaté | ambalaj sigilat la cald; 100 ambalaje
2% (w/v) USP w strzykawke | w ciepto zamknietych etui; 100 torebek 38555 5 mL Solugo de Citrato Uma (1) seringa plastica embalada e intr-o seringd de 10 ml (100 seringi) intr-o cutie de produs
10 mL (100 strzykawek) na_produkt przvpadku de Sdio 4% (p/v) USP selada a vapor; 100 bolsas (100 38555 5 ml solutie de citrat de sodiu 4% | O (1) sering3 din plastic intr-un
38555 S mL roztworu cytrynianu | Jeden (1) numa seringa de 10 mL seringas) por embalagem (greutate/volum) USP, ambalaté | ambalaj sigilat la cald; 100 ambalaje
4% (w/v) USP w strzykawke | w ciepto zamknietych etui; 100 torebek ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE intr-o seringd de 10 ml (100 seringi) intr-o cutie de produs
10 mL (100 strzykawek) na produkt przypadku O CitraFlow'" deve ser armazenado entre 15°C e 30°C (59°F e 86°F) e protegido de DEPOZlTARE SI STABILITATE

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
CitraFlow " nalezy przechowywac W temperaturze od 15°C do 30°C (59°F - 86°F) i chroni¢ przed
bezposrednlm nastonecznieniem. CltraFIow moze byé przechowywany do uptywu daty

radiago solar directa. O CitraFlow'™ pode ser armazenado até data de validade
indicado na embalagem do produto.

SiMBOLOS NOS ROTULOS DOS PRODUTOS

CitraFlow™ trebuie depozitate la temperaturi intre 15°C $| 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.
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SYMBOLE UMIESICZONE NA ETYKIETACH Catilogo oy o —
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(rformcegin) dokumentacja promieniowaniem tnsofitanre
wyrobu Ntmero de @ NZo contém ® Nao reutilizar, uso Numir de U contine Anu se reutiliza;
Nie zawiera Nie uzywac ponownie, lote latex Gnico @ ’ ® produs de unici
i i ot latex
Numer partii @ Jteken ® wylacznie do Temperatura folosintd
jednorazowego uzytku de n
. Zalecana UDO\ga“in'\onvl Usar até ar ?”‘“”13 °"3Eumpm Utilizare de 3 Temperaturd Reprezentant autorizatn
Zutyé do dnia 1 temperatura e recomendada | [ EC [REP| Emergo-Europe citre K depm:arf Comunitatea Europeans
Przechowy ; Prinsessegracht 20 @ recomandats | o Toep] Emergo-Europe
EC [RER | Fo O erope C€ Marcagio Volume de AP 2514, The Hague EC |REP| o 20
C € Oznakowanie | ¢ Objetos po Prinsessegracht 20 0413 ce (mi):  preenchimento AHolanda C€ vorcaice | @ Volumde 2514 AP, The Hague
0413 g (mi): napetnieniu 25‘14 AP, Haga 0413 arcaj (m):  umplere The Netherlands
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CitraFlow™
Forfylld sprut med antikoagulagantia natriumcitratlésning USP 4 %

INDIREKT IN-LINE ANTIKOAGULANTIA

INDIKATIONER OCH KLINISK ANVANDNING

CitraFlow"™ ar avsedd fér anvindning av bibehéllen funktion av blodkérlskatetrar.

KONTRAINDIKATIONER

Patienter som lider av kdnda allergier eller 6verka ot vissa besta . For

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 pa sprutan inte &r intakt. Inspektera innehallet visuellt i varje forfylld
spruta efter partiklar, utféllningar, missfargningar eller lickage fére anvandning. Far ej
anvandas om nagot av det foregaende upptacks. Lat inte luft komma in i vétskebanan.

Far ej omsteriliseras. Steril om den inte &r 6ppnad eller skadad. Kan placeras pa ett

sterilt.

KOMPLIKATIONER

Inga kdnda komplikationer har rapporterats nar produkten anvénds pa det satt som ar

indikerat.

ANVANDARINSTRUKTION

ANVAND ASEPTISK TEKNIK.

Fore start av en ven accessbehandling, aspirera och sléng, eller spola ifall
nédvéndigt, I6sningen som fanns inford i blodkarlskatetern frén tidigare behandling,
enligt institutionens protokoll.

2. Efter varje avslutad ven accessbehandling, spola lumen pa blodkérlskatetern med
steril 0,9 % natriumkloridlésning USP for att avlagsna blod, mediciner eller andra
kvarvarande substanser i venkatetern.

3. Oppna forpackningen innehallande CitraFlow" forfyllda sprutor aseptiskt.
Inspektera innehallet i sprutorna i enlighet med VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER ovan.

4. Ta bort och sléng 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 Iangsamt (ca 5 till 10 sekunder) den exakta primingvolymen med CitraFlow™

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

overensstammer med lumens kapacitet angiven av tillverkaren av
blodkarlskatetern.

6. Avlagsna och sldng oanvanda delar och tomma sprutor i enlighet med sjukhusets
instruktioner for farligt avfall.

VERKNINGSMEKANISM

CitraFIowTMl'osningen fungerar som en indirekt in-line antikoagulent agent for

blodkérlskateterns forslutning. Antikoagulant Natriumcitratldsning USP utévar sin

antikoagulerande effekt via neutralisering av joniserat kalcium i blodet, genom

natriumjoner som forhindrar aktivering av kalciumberoende prokoagulation. Vid

extrakorporal cirkulation skapar natriumcitratet antikoagulation genom neutralisering

av joniserat kalcium till ett uppl6sbart komplex. Kalcium &r en integral jon, involverad i

koagulationskaskaden. Lokalt borttagande av citrat forhindrar aktivering av koar%ulatm,

factor X och protrombin samt den slutliga formationen av fibrin. Nar CitraFlow
anvinds som indikerat, elimineras risken av systemisk antikoagulation vid anvéndning
av heparin férslutningslésningar.

PRODUKTBESKRIVNING OCH FORPACKNING

CitraFlow™ &r en Klar, forfylld spruta av plast, férpackad i en virmeforseglad pase.

Varje CitraFlow™ forfylld spruta innehéller en steril, klar och farglos lsning av 0.04

g/ml natriumcitrat Dihydrate USP och etanol (hjélpamne); pH justerad med citric acid.

CitraFlow™ &r latexfri och innehaller inga konserveringsmedel.

w

Artikelnum fot " .

mer Beskrivning Férpackning

3854E1 5 ml natriumcitratlosning En (1) spruta (plast) i en varmeforseglad
4% (w/v) USPien 5 ml pése; 120 pésar (120 sprutor) per
spruta forpackning

38543 3 ml natriumcitratlésning En (1) spruta (plast) i en virmeforseglad
4% (w/v) USPien 5 ml pase; 150 pasar (150 sprutor) per
spruta forpackning

38543-1 3 ml natriumcitratlésning Tva (2) sprutor (plast) i en
4% (w/v) USPien 5 ml virmeférseglad pase; 100 pasar (200
spruta sprutor) per forpackning

38553 3 ml natriumcitratlésning En (1) spruta (plast) i en varmeforseglad
4% (w/v) USP i en 10 ml pase; 100 pasar (100 sprutor) per
spruta forpackning

38555 5 ml natriumcitratldsning En (1) spruta (plast) i en varmeforseglad
4% (w/v) USP i en 10 ml pase; 100 pasar (100 sprutor) per
spruta forpackning

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 utgangsdatumet angivet pa
produktforpackningen.
SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN
Forsiktighet;
konsultera
REF:  Artikelnummer A e
dokument

@ Innehaller inte ®
latex
% Rekommenderad
Utgangsdatum l forvarings-
B EC |REP | Emergo-Europe
Prinsessegracht 20

2514 AP, Den Haag
Nederlinderna

Sterilt genom
bestralning

Ateranvind inte,
engangsbruk endast
Representant i den
europeiska
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C €0413 CE-méirkning Fyllnadsvolymen
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CitraFlow""
Siringa, napolnjena z antikoagulantno raztopino natrijevega citrata USP 4% (w/v)

INDIREKTNI IN-LINE ANTICOAGULANT

INDIKACLJE IN KLINICNA UPORABA

CitraFIowzM je indiciran za uporabo pri vzdrievanju delovanja pripomogkov za Zilni

pristop (PZP)

KONTRAINDIKACUE

Bolniki z znanimi alergijami ali preobéutljivostjo 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 pu3¢a. Ne uporabite, ¢e opazite kaj od zgoraj
nastetega. Ne dovolite, da bi se zrak ujel v pot tekocine. Ne sterilizirajte znova. Sterilno
razen v primeru odprte ali poSkodovane embalaZe. Lahko se namesti na sterilno polje.

NEZELENI UCINKI

Ni poznanih neZelenih ucinkov, ce se izdelekl uporablja v skladu s temi navodili.

NAVODILA ZA UPORABO

UPORABLIAJTE ASEPTICNO TEHNIKO.

1. Pred prietkom postopka venskega dostopa aspirirajte in zavrzite, ali ¢e je potrebno
izperite, raztopino ki ste jo vbrizgali v pripomocek za ilni pristop (PZP) pri prejénjem
postopku, v skladu s protokolom institucije.

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

. Asepti¢no 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 tekotine ne

i uj ga zraka. Spojite siringo na PZP. Uporabljajte samo z zdruzljivimi luer

w o~
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. Pocasi, v 5- 10 sekundnem obdobju, vbrizgajte natancen volumen raztopine
CIlI‘EF'DWTM 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

CitraFlow "' raztopina deluje kot direktni in-line antikoagulant in se uporablja za

zapiranje pripomockov za zilni pristop (PZP). Citrat v antikoagulantni raztopini

natrijevega citrata USP kelira kalcijeve ione v krvi in tkivih ter tako prepre¢i aktivacijo
pro-koagulantov, ki so odvisni od kalcija. 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 protromblna ter konénega nastanka fibrina. Ce se
uporablja v skladu s temi navodili, CitraFlow™ odpravlja tveganje sistemske

o

CitraFlow™
Naplnend striekacka s antikoagulatnym sodnym roztokom citratu 4 % (objemovej
hmotnosti) USP.

NEPRIAME ANTIKOAGULANCIUM DO HADICIEK

INDIKACIE A KLINICKE POUZITIE

CitraFlow™ je indikovany na poutitie na udrziavanie priechodnosti pomécok na

zabezpecenie cievneho pristupu.

KONTRAINDIKACIE

Pacienti so znamymi alergiami alebo hypersenzitivitou na jednotlivé zlozky. Zoznam

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

NEZIADUCE UCINKY

Ak sa produkt pouziva podla indikacii, neuvadzaji sa Zziadne neZiaduce Gcinky.

NAVOD NA POUZITIE |

POUZIVAJTE ASEPTICKE POSTUPY.

1. Predtym, nez budete pouzivat pomdcku na zabezpeenie cievneho pristupu, v

stlade s protokolom platnym vo vasej institucii aspirujte, zlikvidujte, pripadne

v pripade potreby vyplachnite roztok, ktory sa do pomécky na zabezpecenie

cievneho pristupu dostal pri predchadzajicom poufziti.

Po dokonceni kaZzdého cievneho pristupu oplachnite limeny pomécok na

zabezpecenie cievneho pristupu sterilnym 0,9 % roztokom chloridu sodného USP na

odstranenie akejkolvek krvi, liekov alebo inych latok, ktoré v nej zostali.

. Asepticky otvorte balenie s naplnenou (-ymi) striekackou (-ami) CltraFIow
Skontrolujte obsah striekacky (-iek) v silade s VYSTRAHAMI A BEZPECNOSTNVMI
OPATRENIAMI.

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

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 limenov pomaécky na cievny pristup — ako cievnu zatku, v objeme

zodpovedajlicom velkosti limenu podla pokynov vyrobcu pomécky na cievny
pristup.

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

na zneskodriovanie biologického odpadu na vasom pracovisku.

POSTUP

Roztok CitraFlow™ pdsobi ako nepriame antikoagulancium do hadi¢iek na uzavretie

pombcky na cievny pristup ako zatka. Antikoagulaény roztok citratu sodného USP

vykonava svoj antikoagulaény ucinok prostrednictvom chelacie ionizovaného vépnika

[
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CitraFlow""
Antikoagiilan Sodyum Sitrat Soliisyonu %4 (hacme gére agirlik) (USP) iceren Kullanima

R R R _, Hazir $innga

INDIREKT IN-LINE ANTIKOAGULAN

ENDIKASVONLAR VE KLINiK KULLANIMI

CitraFlow" Vaskuler Erisim Aygiti (VAD) agik kalmasini saglama amaglidir.

KONTRAENDIKASYONLAR "

Bilesenlere kargi alerjisi veya asir hassasiyeti oldugu bilinen hastalar. Liste icin URUN

TANIMI VE AMBALAJ bolimiine bakiniz.

UYARILAR VE ONLEMLER

Aseptik teknik kullaniniz. Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz. Dogrudan

damar igine enjeksiyon amagh degildir. Ambalaji agiimis ya da zarar gormiis olmasi

halinde kullanmayiniz. Siringa bashginin zarar gormiis olmasi halinde kullanmayiniz.

Kullanima hazir her bir siringa igerigini kullanim dncesinde, berraklik, partikil olusumu,

preslp\ta( renk bozulmasi ve sizinti yonunden gozle |nce|ey\n|z Vukarlda

den herhangi biri gé I Sivi yolunda havanin
sikismasini 6nleyin. Yeniden sterilize etmeyin. Paket agilmadikga veya hasar gérmedikge
steril durumdadir. Steril alan tizerinde konulabilir.

YAN ETKILER

Uriin belirtilen sekilde kullanildiginda bilinen bir yan etki bildirilmemistir.

KULLANIM TALIMATLARI

ASEPTIK TEKNIK KULLANINIZ.

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

. Her bir damar yolu bulma seansinin sonunda, mevcut olan kani gidermek amaciyla
VAD limenlerini, steril %0.9 Sodyum Kloriir (USP) sollisyonu ile temizleyiniz.

. CitraFlow™ kullanima hazir §|r|nga/5|r|ngalar| iceren paketi aseptik sekilde aginiz.
Siringa igerigini, UYARILAR VE ONLEMLERE gore inceleyiniz.

. Sinnga bashgini ¢ikarip, atiniz. $iringa icerisindeki 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
ureticisi tarafindan belirtilen sekilde luminal kapaslteye uygun dozlarda olacak
sekilde, tam baslangi (priming) dozunda CitraFlow™ soliisyonunu yavas yavas
damlatiniz.

. Yasalarda éngériilen biyozararli atik politikasina uygun sekilde, kullanilmayan
kisimlari alip, atiniz ve siringalar bosaltiniz.

ETKI

CitraFlow™ soliisyonu, VAD kilitleme amagli indirekt in-line antikoagiilan ajan islevi

goérmektedir. Antikoagtilan Sodyum Sitrat Soliisyonu (USP), antikoagtilan etkisini,

Kalsiyuma bagli prokoagiilan aktivasyonunu onleyen Sitrat iyonu ile kan ve dokulardaki

iyonize Kalsiyum selasyonu yoluyla agiga ;lkarmaktadlr Ekstrakcrporeal (viicut dist)

devrelerde Sodyum Sitrat, iyonize Kalsiyumun ¢& icerisine gelasy
yoluyla antikoagiilasyona yol agmaktadir. Kalsiyum, pihtilasma kaskadinda rol oynayan
integral bir iyondur. Sitratla lokal olarak giderilmesi, pihtilasma kofaktorleri faktor X ve

NN

«

o

CitraFlow™
(/) USP 4% sl slaall o 53 goall &l jins Jslaas lisnsa 36 slas dina
olady) (yudy 5 pdila b Ay yhy SAAN Sliaa
) Juasiaa) g Jlasiad) (198
A gall de O J gea sl) Jilas s ZGa31 e dlailadll Jasiow CitraFlow'™
Jlazin) ol ga
Cimy il il e Jgeanl] il ool olad dpnluall 1 b 5 dsliaall o ¢y silas mu_‘.)m

Sl 53 iall Gavada 5 s a1 B e alexius Y L5

IS i i S Gand) Ll Tl ellt (55 o 1) alesia Tals 51 (s sie Gl (IS 13 aleaies ¥

etV U el g oyl ,‘umﬁ\,‘uw\,\,dgxuawma;;«m

i 33 YL a3l uc..&y i Lo (51 CalaaY 13 e Y

\.‘_‘.}.Ju,..nc..sfwguwwv

el o Loy S

Aaila il

Y1 s el o185 die 4 g jme Al Jad 253 (51 06 G )

Jlariudl cilald )

i) 4 padiul

S )hyémhj,g.n.).&xvmx Cilal gf - 3kl ,aalm.u—.}mdr-d)ha ,.@g,).m_u A
Al ,S,;))JLu)A.uL..Ma),ANJAA.n,&JYM:JIUJ)“)MALH’

Jslae o) g2 230l e g gmm sl Al s i slad gl i sall Lo S0 Jgmm 350 IS JS) e 2
Jem sl Loy Gl a3 aala o S )3 51 03 61 135 %0.9 USP el o 2 poal 158
el Ze 30

=il CitraFlow™ w\awwl« (Clae) Aine o (5513 ) Adal) Bl caea (S0 (33
Iy sl (8355 La s (cAlaall u;.n_.\..,m

8 did n@ca,ugt”ua‘“y Aadl e o) sgll 7oAl Lebe paliy Aiaall Gl g 580 4

5 e J8 CiSUa g e L iial) Jaxiad M,AJ\M:))\.‘J).A,\\AL..,JMVJM

O b CltraFIowTM J;LA O Gl ) el 8 (510 5 s g Lod

,a\Am,gu)_mrwmetam_&u&usm,‘mm,AJ,‘.,nuwu,

u,mu_,,ud,.‘.,nm,t.md‘w

On oalaTl (g sl e il (el 58 3 g alis Aleniondd) e CLSI WL 5 6
kAl &y ) il

< &1

i Jslas gsadl) G s e ) Aoy JUEY Al 5ils e € Jass CitraFlow™ sl

&.ﬂy&‘ﬂ‘}eﬂ‘éwﬂ'eﬂﬁnuh‘\_yﬁu&a Dl USP il slmall o 500 5l

P E NPT g F RS K ) Al il jiae bk _.v)mn‘,,;v

Laliaa s mate il 8 psandlSH L,u,.\qu;.s,&J,‘ne,&Jlsnumvmv, 5

) e s il e sl dulse _.\,..xm,..»,m,.nm S
f\uda)acnranow u‘.uﬂh_m,m Gl Al S 10 5 ¢

A8 gl Cans I JEY) J.J\;A il Tl ) el

Ll g z !u.s.AJ

JS s el )Nu)\.‘.«h)&‘_u....u)l“,m“m,muw-zrcmaﬂow )

gyuUSPgAdu)lY:uhA:qu)l» Ale/ot 0,04 Sl 5535 CitraFlow™ e 3¢ slas diiae

e 2l S ety el A3 st s $(3 ) 3w) J,u\”,u,.‘.nuvwmum

El <5 s
antikoagulacije, povezane s heparlnom kot raztopino za polnjenje. v krvi a tkanivach iénom citratu, ktory zabrariuje aktivacii prokoagulancii zavislych od protrombinin akvitasyonunu ve sonugta fibrin olusumunu énlemektedir. CitraFlow" Al o 5o e 55 V5 0S5O 0 S CitraFlow™
OPIS IZDELKA IN PAKIRANJE vépnika. V mimotelovom obehu citrat sodny zabezpetuje antikoagulaciu chelaciou belirtilen sekilde kullanildiginda, heparin ile kilitleme soliisyonlarinin kullanimi ile |I|;k|h i gl XS
CitraFlow™ je na voljo v prozorni, pylmastlcm napolnjeni siringi, pakirani v zataljeni vrecki. ionizovaného vapnika na rozpustny komplex. Vapnik je zékladny ion zapojeny do sistemik antikoagiilasyon risklerini gidermektedir. ;

Vsaka napolnjena siringa CitraFlow ™" vsebuje bistro in brezbarvno raztopino 0.04 g/mL koagulaénej kaskady. Jeho lokalne odstranenie citrdtom bréni aktivacii zrazacich URUN TANIMI VE AMBALAJ el i Jolae G )‘L:\,‘ 5 3854E1
natrijevega cltrateMdlhldrata USP in etanol (dodatna snov); pH je uravnan z citronsko kofaktorov, faktora X a protromblnu av kone¢nom désledku tvorbe fibrinu. Pri pouZiti CitraFlow™, isi ile kapatiimis posetlere konulmus saydam, plastik, kullanlma hazir e 5 &ae B USP (slz) %4
ki'SII'("O I(:';':Flow—i—”e vsebuje lateksa ali konzervansov. ::gjleen:‘c’ﬁlie;:uzSgg‘?;kraos'lg:;'f;l’okﬂyérg:r"';’k:ris:“emovyd‘ antikoagulacii siringalar seklinde saglanmaktadir. Onceden doldurulmus her bir CitraFlow™ siringasi S (0 SO e FT
ataloska - steril, berrak ve renksiz 0,04 g/mL Sodyum Sitrat Dihidrat USP ve etanol (yardimci Baaly ddaa [ S ke 3
Lroui Opis Pakiranje 8 V! Y:
Stevilka P ] POPIS PRODUKTU A BALENIE madde); pH sitrik asit ile ayarlanir. CitraFlow™, lateks ve hicbir koruyucu madde J“‘S 150,”‘)‘“‘ o5 D2y il 5 diise 3 USP (slz) %4
3854E1 S mL raztopina Ena (1) plastitna simga, pakirana v CitraFlow™ sa dodava ako &ira plastova naplnend strlekacka zabalend v tepelne icer dir.
natrijevega citrate 4% zataljeni vredki; zatavenom obale. Kazd4 naplnena striekacka CitraFlow'" obsahuie sterilny &iry Katalog n ,”,_,1, S i Jslae e 38543-1
(W/v) USP v 5 mL siringi 120 pakiranj (120 siring) v &katli a bezfarebny roztok 0,04 g/ml dihydratu citratu sodneho USP a etanolu (pomocna Numarasi Tanim Ambalaj 5 iisa 3 USP (,/}) %4
latka), pH sa upravuje kyselinou citrénovou. CitraFlow'™ neobsahuje latex a neobsahuje e s S i (Riae 200)
38543 3 mL raztopina Ena (1) plasticna sirnga, pakirana v konzervaéné latk 3854E1 5 mLlik siringada 5 mL st ile kapatilmis poset icerisinde bir (1) e 2
natrijevega citrate 4% zataljeni vretki; Katalogove Sodyum Sitrat adet plastik siringa; iriin kutusu basina A sine L8030 (1) 32 5 diae pdgmall Ol i slae e il 3 38553
(w/v) USP v 5 mL siringi 150 pakiranj (150 siring) v $katli jla ogove Popis Balenie Soliisyonu (hacme gore 120 adet poset (120 siringa) 08100 3 )l alls siae By .)*hl‘ 10 4ise 3 USP (/) %4
385431 3 mL raztopina Dve (2) plastiéni simgi, pakirani v dslo agirlik %4) (USP) gk G 100)
natrijevega citrate 4% zataljeni vrecki; 3854E1 5 ml roztok citratu Jedna (1) plastové striekacka balena 38543 5 mU'lik siringada 3 mL Ist ile kapatilmis poset igerisinde bir (1) A siae LS (1) s2al5 Abae pansmall & S Jslaa e il 3 38553
(w/v) USP v 5 mL siringi 100 pakiranj (200 siring) v 3katli sodného 4 % (objemovej v tepelne zatavenom obale, 120 obalov Sodyum Sitrat adet plastik siringa; triin kutusu basina 058100 5, padh o sise By | ibla 10 Riaa (3 USP (c/3) %4
38553 3 mL raztopina Ena (1) plastitna simga, pakirana v mgg‘;;‘e" uspvsmi (120 striekatiek) nia Skatulku viroblu Soltisyonu (hacme gore 150 adet poset (150 siringa) i i 9 (8- 100) e =
natrijevega citrate 4% zataljeni vrecki; — — - agirhik %4) (USP) ) - Biallg o333
(w/v) USP v 10 mL siringi 100 pakiranj (100 siring) v $katli 38543 53uf;‘n;f;§l;ky:'(‘£z§:movej ﬁ‘l’;“:l F;'aal:‘\;’::;’:‘;f:fekalgz‘i’;;uv 38543-1 S mUlik sirngada 3 mL Istle kapatilmis poset igerisinde iki (2) Guall Anl e Tasms (86°F 5 59°F) 30°C 5 15°C 551m 323 ol 0533 ol o2 CitraFlow™
38555 S mL raztopina Ena (1) plasticna sirnga, pakirana v ! \€ zate s Sodyum Sitrat adet plastik siringa; tiriin kutusu basina 3l
hmotnosti) USP v 5 ml (150 striekaciek) na 3katulku vyrobku ol " 100 adet poget (300 ) -
natrijevega citrate 4% zataljen vreki; striekacke ag[:f:f;’:’) (Uasi,';‘e gore adet pose §iringa . i) il e ¢ gaadl Faadlall el )5 43345 (S CitraFlow’
(w/v) USP v 10 mL siringi | 100 pakiranj (100 siring) v Skatli 385431 3 ml roztok citratu Dve (2) plastové striekatky balené 25553 T ——— Py VAT zila) cliale Ao el
SH RANJEVANJE IN STABILNOST sodného 4 % (objemovej v tepelne zatavenom obale, 100 obalov Sodyum Sitrat et plastik 3 utusy b 8 N &
CitraFlow™ hranite med 15°C in 30°C (59°F in 86°F), zasiteno pred direktno sonéno hmotnosti) USP v 5 ml (200 striekaciek) na skatufku vyrobku o . adet plastik sinnga; rdn kutusu basina Elatiyl e A e REE: s
svetlobo. CitraFlow " ahko hranite do izteka veljavnosti na embalazi izdelka. striekacke Zgl:‘lfg‘;':‘) maSCPTe gore 100 adet poset (100 sirnga) ’ ) 5,
SIMBOLI NA OZNAKAH IZDELKA 38553 3 ml roztok citratu Jedna (1) plastovd striekacka balena = - —— - [EPPWTCREY N
Soror sodného 4 % (objemovej V tepelne zatavenom obale, 100 obalov 38555 10 mU'lik siringada 5 mL Ist ile kapatilmis poset icerisinde bir (1) e K @ PR ey
Katalogka Upodtevaite Sterilizirano z hmotnosti) USP v 10 ml (100 striekatiek) na 3katufku vyrobku Sodyum Sitrat adet plastik sirninga; driin kutusu bagina haelinee osay F—
REF:  srevilka A sremiisote striekacke Solisyonu (hacme gére 100 adet poset (100 siringa) L aaly 3 e —
i Zirlik % "
dokumente 38555 S ml roztok citratu Jedna (1) plastova striekatka balend agiritk %4) (USP) PR i
» ) Ne uporabljajte sodného 4 % (objemovej v tepelne zatavenom obale, 100 obalov SAKLAMA VE STABILITE Aps Vde saadl| e l e ')ﬂ'"h N i anat)
Serljska @ Ne vsebuje ponovno, samo za hmotnosti) USP v 10 ml (100 striekatiek) na skatufku vyrobku CitraFlow'™, 15°C ila 30°C (59°F - 86°F) arasinda bir sicaklikta saklanmalidir ve dogrudan Europe-Emergo| ) >
Stevilka lateksa enkratno uporabo striekacke glines |§|g|ndan korunmalidir. CitraFlow ', tiriiniin ambalaji izerindeki son kullanma Prinsessegracht 20 =
- = Pooblasceni SKLADOVANIE A STABILITA tarihine gore belirtilen sekilde 24 aya kadar saklanabilmektedir. 2514 AP, The Hague . s . 1
Priporocena itraFlow™ i skladovat pri teplote od 15°C do 30°C (59°F a3 86° ia byt URUN ETIKETLERi UZERINDEKi SEMBOLLER BuC| st | C€ours e
Uporabno do l temperature predstavnik v Evropski CitraFlow * sa maju skladovat pri teplote od 15°C do 30°C (59°F aZ 86°F) a musia byt The Netherlands s,
shranjevanja skupnosti chranené pred priamym sIneényms svetlom a mrazom. Produkt je mozné skladovat az Katalog ikaz, ekteki Isinlamayla sterilize =
Emergo-Europe do datumu exspirdcie na obale. REF: (Referans) A belgelere jd”m‘wt
- Prinsessegracht 20 SYMBOLY NA ETITKOCH numarasi basvurunuz.
C€ouz cEmak ‘) Polnilni volumen 2514 AP, Haag ——— _ Tekrar kullanmayiniz,
atalégové Pozor, obrétte sa Lot @ Lateks icermez @ almaca tek
REF: (vrle‘ferenéné) A na sprievodni Sterilizované Fiarenim numarasi < e ke
gislo -
Onerilen
Neobsahuje Nepouzivaite [*  saklama Isis Avrupa toplulugunda
Cislo sarze y opakovane, uréené len Kullanimi w Sicaklig! Yetkili temsilcisi
latex na jedno poufitie 4 ol

[c [rep] Emereo-£urope
EC |REP Pri 20

sootrebuite s Odporiéand Autorizovany zéstupca v
d’; ‘ s teplota Eurépskom spoloZenstve
skladovania (2 [rep] Emereo-£urope
o EC |REP
Prinsessegracht 20
ce & & - _ 2514 AP, The Hague
0413 Znacka CE @ riniaci objem Holandsko

2514 AP, Lahey
Hollanda
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