PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Siga as instrugdes de utilizacdo, as diretrizes do fabricante e os
procedimentos da institui¢do para a administragdo de irrigaggo.
DESCRICAQ

Aseringa BD PosiFlush™ SP é um dispositivo médico pronto a usar (de

acordo com o regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do

Conselho). E uma seringa de polipropileno que contém solucdo de cloreto

de sodio a0,9% isotdnica estéril e apirogénica O conteddo da seringa é

garantidamente estéril, ndo toxico e apirogénico.

UTILIZACAO A QUE SE DESTINA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

- As seringas BD PosiFlush™ SP destinam-se a ser utilizadas APENAS
PARA FINS DE IRRIGACAO de cateteres intravenosos periféricos (PIVC)
in-situ, cateteres centrais de insercdo periférica (PICC), cateteres
venosos centrais (CVC) e portas de acesso venoso implantadas.

- Seringa BD PosiFlush™ SP ndo estd indicada para a reconstituicdo de
produtos secos, para a dilui¢do de medicamentos nem para os casos em
que estd indicada uma terapéutica intravenosa com cloreto de sodio.

- Seringa BD PosiFlush™ SP ndo deve ser utilizado num campo estéril.

POPULACAO DE DOENTES PREVISTA

Aseringa BD PosiFlush™ SP destina-se a ser utilizada em doentes com

cateteres intravenosos periféricos (PIVC) in-situ, cateteres centrais de

insercdo periférica (PICC), cateteres venosos centrais (CVC) e portas de
acesso venoso implantadas.

UTILIZADOR PRETENDIDO

Aseringa BD PosiFlush™ SP destina-se a ser utilizada por profissionais de

sadde com experiéncia no acesso vascular e na utilizacdo destes

dispositivos. As seringas BD PosiFlush™ SP sdo dispositivos manuais que
podem ser utilizados por uma ampla variedade de pessoas com
caracteristicas humanas diferentes, nomeadamente o tamanho das
maoseaforca.

CONTRA-INDICACOES

- Ndo utilizar em pacientes que sofrem de hipernatremia e de retengdo
de liquidos quando a administrao de sodio ou cloreto possa ser
prejudicial do ponto de vista clinico.

- Ndo utilize a seringa BD PosiFlush™ SP num doente com alergia
conhecida a qualquer dos seus componentes, materiais ou a solugdo de
cloreto de sadio a 0,9%, o que poderd levar a uma resposta alérgica
resultando em anafilaxia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

- Interoperabilidade com dispositivos de acesso vascular (VAD).

- Todas as seringas (3 mL, 5 mL e 10 mL) tém um cilindro com os mesmos
10 mL de diametro, pelo que a pressdo de irrigacdo é equivalente em
todos os tamanhos.

AVISOS

« Ndo usar se a envoltura unitdria ou o seu contetido estiverem danificados.

« Ndo utilize se o produto tiver atingido a temperatura de congelamento.

« Verificar a data de caducidade indicado na embalagem ou no rotulo do
produto. Ndo usar se a data de caducidade do produto tiver expirado.

« Nado utilize se a tampa ou rolha da ponta da seringa estiver danificada.

« Nao utilize se a solucdo estiver turva ou colorida, contiver precipitado
ou qualquer tipo de particulas suspensas.

« NAO REUTILIZAR. A reutilizacdo pode causar infeg@io ou outra
doenca/lesdo.

« As peqas pequenas representam um perigo potencial de asfixia. Apds a
utilizacdo, elimine as pecas pequenas de acordo com o protocolo das
suas instalacdes.

« Nao reesterilize.

« As possiveis complicacdes e/ou reacoes adversas associadas a irrigagdo
podem incluir sépsis, infecdes (localizadas/sistémicas), exposicio
mucocutdnea a sangue, exposicdo a agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue, embolia gasosa, embolia por particulas, coagulos de
sangue, flebite, fuga que possa resultar em exposicdo a farmaco/fluido
perigoso, irritacdo, sabor ou cheiro transitorio durante a irrigagdo. A
utilizaggo de solucdo salina normal contaminada pode resultar em
infecdo e possivel morte.

« Ando utilizado de uma técnica assética e o incumprimento das
diretrizes de irrigacdo podem resultar em: infecdo da corrente
sanguinea relacionada com o cateter e ferimentos relacionados ou
morte, falha do cateter, complicacdes relacionadas com o cateter tais
como oclusdo, infiltracdo, extravasamento, eritema, inchago ou dor.

PRECAUCOES

« Armazenamento a temperatura ambiente (15-25°C). Pode manter-se &
temperatura maxima de 30°C. No congelar.

« Consulte as instrugdes de utilizacdo do fabricante para garantir a
compatibilidade com solucdo de cloreto de sadio a 0,9% antes de utilizar. Se
asolucdo de cloreto de sodio a 0,9% ndo for compativel, siga as instrucdes
do fabricante do farmaco relativas as prdticas de irrigacdo ou irrigue
primeiro o dispositivo de acesso vascular (VAD) com uma solucdo
compativel, por exemplo, dextrose a 5% em agua, para remover vestigios da
medicacdo de acordo com as politicas do fabricante e da instituicdo.

« 0s médicos devem ter em consideragdo as condi¢oes médicas especificas do
doente, bem como as necessidades de tratamento, a idade e o peso, que
poderdo exigir um consumo de liquidos ou de sdio restrito quando decidir
irrigar com uma injec@o com cloreto de sodio a 0,9%. As irrigacdes com
solugdo salina devem ser tidas em conta ao prescrever fluidos para ndo
exceder as diretrizes de ingestdo de fluidos.

« Nao se conhecem estudos clinicos sobre a irrigagdo com a seringa BD
PosiFlush™ SP em mulheres gravidas e a amamentar.

« Aseringa BD PosiFlush™ SP foi concebida para ser u ilizada com
componentes luer em conformidade com a norma ISO para aplicages
intravenosas.

« Produto para um so uso. Elimine todo o produto parcialmente utilizado.

« Apenas UE: os utilizadores devem comunicar qualquer incidente grave
relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade nacional
competente.

INSTRUCOES DE UTII.IZACAO

Dispositivo de utilizac@o Gnica, para usar num Gnico doente. Para garantir a

preparacdo e administracdo seguras da medicac@o, os médicos devem sequir

0s “7 certos” de administracdo da medicac@o: doente certo, farmaco certo,
dose certa, hora certa, via certa, motivo certo e documentaggo certa.

As atuais recomendagges da pratica consistem em irrigar antes e depois de

cada medicagdo, administragdo de fluidos ou colheita de sangue e em

intervalos regulares quando os cateteres ndo estiverem a ser utilizados. No
entanto, considere sempre as diretrizes do fabricante do dispositivo, da
medicacdo e da instituicao.

Siga os protocolos de desinfecao de acordo com as diretrizes do fabricante e

da instituicao.

Utilize uma técnica asséptica durante todo o procedimento.

1. Abrir a envoltura unitaria e retirar a seringa.

2. Verificar se a tampa da ponta da seringa esta colocada. Verificar a
transparéncia da solugdo. (Fig. 1a)

3. Empurrar o émbolo com o protector da ponta colocada para soltar a
vedagdo da junta de estanquidade. (Fig. 1b)

4. Desenroscar o protector da ponta da seringa assequrando-se de ndo
contaminar a ligagdo BD Luer-Lok™ da seringa. (Fig. 2)

5. Empurrar o émbolo da seringa para expulsar o ar. (Fig. 3)

6. Unir a seringa ao dispositivo de acesso vascular tendo o cuidado de ndo
tocar para evitar a contaminac@o da conexdo. (Fig. 4) Certifique-se de que
aligacdo estd bem fixa.

7. Pressione o émbolo da seringa para injetar o volume pretendido de solucdo
salina seguindo a politica da instituicdo. (Fig. 5) Injete a solucdo

lentamente para evitar excesso de pressao. Em caso de resisténcia do
émbolo, recomenda-se que ndo exerca forca excessiva.

8. Apds a utilizacdo, elimine de acordo com o procedimento aprovado no seu
centro. (Fig. 6)

COMPOSICAO POR UNIDADE

Seringa de polipropileno com ponta BD Luer-Lok™.

A Seringa SP PosiFlush™ ndo é formulada com Latex de Borracha Natural.

Solugdo salina : cloreto de sadio a 9 g/ (NaCl a 0,9%), dgua destilada estéril

sem conservantes e apirogénica.

A envoltura unitgria consiste em Polipropileno.

BENEFICIOS CLINICOS

« A seringa BD PosiFlush™ SP & uma seringa pré-cheia com cloreto de
sodio a 0,9% para utilizacdo dnica que ajuda a melhorar a eficiéncia do
médico ao eliminar os passos e o tempo envolvidos na preparagdo
manual de seringas com solugdo salina.

« Aseringa BD PosiFlush™ SP reduz o risco de contaminagdo por toque
que pode ocorrer durante a preparagto manual de seringas de irrigagao
de solugdo salina.

ITALIAN

INSTRUZIONI PER L’'USO

Sequire le istruzioni per I'uso, le linee quida del produttore e le procedure
della struttura sanitaria per la somministrazione del lavaggio.
DESCRIZIONE

Lassiringa BD PosiFlush™ SP & un dispositivo medico pronto all'uso

(secondo il Regolamento (UE) 2017/745 del Parlamento europeo e del

Consiglio). Si tratta di una siringa in polipropilene contenente una _

soluzione isotonica sterile e apirogena di cloruro di sodio allo 0,9%.

qgarantito che il contenuto della siringa é sterile, non tossico e apirogeno.

DESTINAZIONE D'USO/INDICAZIONI PER L'USO

- Le siringhe BD PosiFlush™ SP devono essere utilizzate
ESCLUSIVAMENTE PER IL LAVAGGIO di cateteri endovenosi periferici
(PIVC), cateteri centrali inseriti perifericamente (PICC) e cateteri venosi
centrali (CVC) in situ e porte di accesso venoso impiantate.

- Il dispositivo BD PosiFlush™ SP Siringa non & indicato per la
ricostituzione di prodotti a secco, per la diluizione di medicazioni o nei
casi in cui & indicata una terapia endovenosa con cloruro di sodio.

- Il dispositivo BD PosiFlush™ SP Siringa non puo essere utilizzato su
un campt 0 sterile.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

Le siringhe BD PosiFlush™ SP devono essere utilizzate su pazienti con

cateteri endovenosi periferici (PIVC), cateteri centrali inseriti

perifericamente (PICC) e cateteri venosi centrali (CVC) in situ e porte di

accesso venoso impiantate.

UTENTE PREVISTO

Lessiringhe BD PosiFlush™ SP devono essere utilizzate da operatori

sanitari esperti nell'accesso vascolare e nell'uso di questi dispositivi. Le

siringhe BD PosiFlush™ SP sono dispositivi manuali che possono essere
utilizzati da un‘ampia gamma di persone con caratteristiche diverse,
incluse le dimensioni delle mani e la forza.

CONTROINDICAZIONI

- Non utilizzare in pazienti affetti da ipernatremia e ritenzione di liquidi
quando la somministrazione di sodio o cloruro potrebbe essere
clinicamente dannosa.

- Non utilizzare la siringa BD PosiFlush™ SP se un paziente presenta
allergia nota a qualsiasi dei suoi componenti, materiali o alla soluzione
di cloruro di sodio allo 0,9%. La mancata osservanza di tale precauzione
puo causare una risposta allergica che determina anafilassi.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALL

- Interoperabilita con i dispositivi di accesso vascolare (VAD).

- Tutte le siringhe (da 3 mL, 5 mL e 10 mL) hanno lo stesso diametro del
cilindro della siringa da 10 mL e pertanto la pressione di lavaggio é
equivalente per le siringhe di tutte le misure.

AVVERTENZE

« Non utilizzare il prodotto se la confezione o il contenuto nsultuno danneggiati.

escursioni fino a 30°C. Non lasciare il prodotto ad una temperatura di
congelamento.

« Prima dell'uso, controllare le istruzioni per I'uso del produttore del farmaco
per verificare la compatibilita con la soluzione di cloruro di sodio allo 0,9%.
Se la soluzione di cloruro di sodio allo 0,9% non é compatibile, sequire le
istruzioni del produttore del farmaco relative alle pratiche dilavaggio,
oppure effettuare prima il lavaggio del dispositivo di accesso vascolare
(VAD) con una soluzione compatibile, quale destrosio in acqua al 5%, per
rimuovere le tracce del medicinale, secondo le prassi della struttura
sanitaria e del produttore.

« I medici devono considerare le condizioni mediche specifiche del paziente, i
trattamenti necessari, I'etd e il peso che possono richiedere limitazioni
nell'assunzione di sodio o fluidi quando decidono di esequire un lavaggio
con un'iniezione di cloruro di sodio allo 0,9%. Quando si prescrivono liquidi si
deve tenere conto dei lavaggi con soluzione fisiologica, al fine di non
superare le linee guida per ['assunzione di liquidi.

« Non sono noti studi clinici sul lavaggio con siringa BD Posiflush™ SP nelle
donne in gravidanza e allattamento.

« Lessiringhe BD Posiflush™ SP sono progettate per essere utilizzate con
componenti luer conformi ISO per applicazioni endovenose.

« Esclusivamente monouso. Procedere allo smaltimento di qualsiasi prodotto
utilizzato parzialmente.

« Solo UE: gli utenti sono tenuti a riportare qualsiasi incidente grave relativo
al dispositivo al produttore e alle autorita nazionali competenti.

ISTRUZIONI PER L'USO

Dispositivo monouso e monopaziente. Al fine di garantire una preparazione e

somministrazione sicura del farmaco, i medici devono rispettare la regola

delle “7 G” per la somministrazione di un farmaco: giusto paziente, giusto
farmaco, giusta dose, giusto orario, giusta via, giusto motivo e giusta
documentazione.

Le raccomandazioni dell'attuale prassi indicano di effettuare il lavaggio prima

e dopo ogni somministrazione di farmaco o liquido e ogni prelievo di sangue, e

aintervalli regolari quando il catetere non & in uso. Tuttavia, & necessario

prendere sempre in considerazione le linee guida del produttore del
dispositivo, del farmaco e della struttura sanitaria.

Sequire i protocolli di disinfezione secondo le linee guida della struttura

sanitaria e del produttore.

Utilizzare una tecnica asettica per l'intera procedura.

1. Aprire il flow pack ed estrarre la siringa.

2. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa. Verificare la
trasparenza della soluzione. (Fig. a)

3. Premere il pistone con il tappino inserito per sbloccare il gommino di tenuta
del pistone. (Fig. 1)

4, valare il tappino dalla siringa assicurandosi che non si verifichino

ioni da contatto del raccordo luer della siringa. (Fig. 2)

« Non utilizzare se il prodotto & stato lasciato a

+ Controllare la data di scadenza suletichetta o sulla confez\one del
prodotto. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Non utilizzare se il cappuccio della punta o il fermo di gomma della
siringa sono danneggiati.

« Non utilizzare se la soluzione é torbida o colorata oppure contiene un
precipitato o qualsiasi tipo di particolato in sospensione.

« NON RIUTILIZZARE. Il riutilizzo pud causare infezione o altre
patologie/lesioni.

« Le piccole parti rappresentano un potenziale pericolo di soffocamento.
Dopo l'uso, eliminare le piccole parti in base al protocollo della struttura.

« Non risterilizzare.

+ Possibili complicanze e/o reazioni avverse associate al lavaggio possono
includere sepsi, infezioni (localizzate/sistemiche), esposizione
mucocutanea al sangue, esposizione a patogeni ematici, embolia
gassosa, embolia da particolato, coaguli sanguigni, flebite, perdita che
puo causare esposizione pericolosa a farmaco/liquido, irritazione, odore
0 gusto temporaneo durante il lavaggio. L'uso di soluzione fisiologica
normale contaminata puo causare infezione e possibile decesso.

« Il mancato utilizzo della tecnica asettica e la mancata aderenza alle
linee guida per il lavaggio possono causare: infezione circolatoria
correlata a catetere e lesione o decesso associati, malfunzionamento
del catetere, complicanze correlate al catetere come occlusione,
infiltrazione, stravaso, eritema, gonfiore o dolore.

PRECAUZIONI

« Conservare ad una temperatura controllata (15-25°C). Tollerate

5. Premere il pistone della siringa per espellere 'aria. (Fig. 3)

6. Collegare il BD PosiFlush™ SP della siringa al dispositivo per accesso
vascolare, prestando attenzione ad evitare qualsiasi contaminazione
mediante contatto del raccordo. (Fig. 4) Assicurarsi che il collegamento sia
ben saldo.

7. Premere lo stantuffo della siringa per iniettare il volume richiesto di
soluzione fisiologica, secondo la prassi della struttura sanitaria. (Fig. 5)
Iniettare la soluzione lentamente per evitare sovrappressioni. In caso di
resistenza dello stantuffo, si raccomanda di non esercitare una forza eccessiva.

8. Dopo l'uso, eliminare il prodotto conformemente alla procedura
riconosciuta nel proprio istituto. (Fig. 6)

COMPOSIZIONE PER UNITA

Siringa in polipropilene con cono BD Luer-Lok™.

Lassiringa BD PosiFlush™ SP non contiene lattice di gomma naturale.

Soluzione salina : 9 g/l di cloruro di sodio (NaCl allo 0,9%), acqua distillata

sterile/vol., senza preservanti ed apirogena.

1 flow pack & costituito da polipropilene.

BENEFICI CLINICI

« Lassiringa BD PosiFlush™ SP & una siringa monouso preriempita con cloruro

disodio allo 0,9% che contribuisce a incrementare |'efficienza del clinico
grazie all'eliminazione dei passaggi e dell'impiego di tempo necessari per la
preparazione manuale delle siringhe di soluzione fisiologica.

« Lasiringa BD PosiFlush™ SP riduce il rischio di contaminazione da contatto

che puo verificarsi durante la preparazione manuale delle siringhe di
soluzione fisiologica per lavaggio.

NOTICE D’UTILISATION

Suivre le mode d'emploi, les recommandations du fabricant ainsi que les

procédures de I'établissement concernant le ringage.

DESCRIPTION

La'seringue BD PosiFlush™ SP est un dispositif médical prét a I'emploi (selon

le réglement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil). Il s'agit

d'une seringue en polypropyléne contenant une solution isotonique stérile et
apyrogene de chlorure de sodium a 0,9 %. Le contenu de la seringue est
qgaranti stérile, non toxique et apyrogéne.

DESTINATION D'USAGE/INDICATIONS

- Les seringues BD PosiFlush™ SP sont destinées AU RINCAGE UNIQUEMENT
de cathéters intraveineux périphériques (PIVC), de cathéters centraux
insérés par voie périphérique (PICC) et de cathéters veineux centraux (CVC)
insitu, ainsi que de ports d'abord veineux implantés.

- La seringue BD PosiFlush™ SP n'est pas destinée  la reconstitution de
médicaments de forme séche injectable, ni a la dilution de médicaments, ni &
des perfusions de chlorure de sodium.

- La seringue BD PosiFlush™ SP ne doit pas étre utilisée sur champ stérile.

POPULATION DE PATIENTS PREVUE

Les seringues BD PosiFlush™ SP sont destinées d étre utilisées sur des patients

porteurs de cathéters intraveineux périphériques (PIVC), de cathéters

centraux insérés par voie périphérique (PICC) et de cathéters veineux
centraux (CVC) in sjtu, ainsi que de ports d'abord veineux implantés.

UTILISATEUR PREVU

Les seringues BD PosiFlush™ SP doivent étre utilisées par des professionnels

de santé expérimentés dans I'abord vasculaire et I'utilisation de ces

dispositifs. Les seringues BD PosiFlush™ SP sont des dispositifs manuels
pouvant étre manipulés par des utilisateurs aux caractéristiques physiques
diverses, notamment quant a la taille et a la force des mains.

CONTRE-INDICATIONS

-Ne pas utiliser chez les patients souffrant d'hypernatrémie ou de rétention
hydrique, lorsque 'administration de sodium ou de chlorure pourrait
s'avérer cliniquement préjudiciable.

- Ne pas utiliser la seringue BD PosiFlush™ SP en cas d'allergie connue du
patient a I'un de ses composants ou matériaux ou a la solution de chlorure
de sodium a 0,9 %, car le patient pourrait étre victime d'une réaction
allergique entrainant un choc anaphylactique.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

- Interopérabilité avec les dispositifs d'abord vasculaire (DAV).

- Toutes les seringues (3 mL, 5 mL et 10 mL) ont le méme diamétre de
cylindre (contenance de 10 mL), garantissant une pression de rincage
identique pour toutes les tailles.

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser si I'emballage unitaire ou son contenu est endommageé.

« Ne pas utiliser si le produit a été congelé.

« Vérifier la date de péremption sur l'emballage ou I'étiquette du produit. Ne
pas utiliser si le produit est périmé.

« Ne pas utiliser si le capuchon de I'embout ou le bouchon est endommagé.

« Ne pas utiliser si la solution est trouble ou colorée, ni si elle contient un
précipité ou des particules en suspension.

« NE PAS REUTILISER. Une réutilisation peut entrainer une infection ou autre
maladie ou lésion.

» Les petites piéces présentent un risque d'étouffement. Aprés utilisation,
jeter les petites pieces au protocole de I'é

« Ne pas restériliser.

« Complications et/ou réactions indésirables possibles associées au ringage :
sepsis, infections (localisées/systémiques), exposition muco-cutanée  du
sang, exposition a des agents pathogénes transmissibles par le sang,
embolie gazeuse ou aulre, caillots sanguins, phlébite, fuite pouvant
entrainer une exposition d a des liquides ou des médi
irritation, sensation de goit ou d'odeur transitoire le temps du ringage.
L'usage d'un sérum physiologique contaminé peut provoquer une infection
et éventuellement la mort.

« Le fait de ne pas employer une technique d'asepsie et de ne pas respecter
les recommandations de ringage peut entrainer : infection du sang liée au
cathéter et les dommages en conséquence ou la mort, défaillance du
cathéter, complications liées au cathéter (occlusion, infiltration,
extravasation, érythéme, gonflement ou douleur).

PRECAUTIONS

« Conserver a température controlée (15-25°C). Expositions tolérées a 30°C.
Ne pas mettre en situation de congélation.

« Avant toute utilisation, reportez-vous au mode d'emploi du fabricant du

médicament pour vous assurer de la compatibilité avec la solutlon de chlorure de
sodium a 0,9 %. Sila solution de chlorure de sodium a 0,9 %

compatible, suivez les instructions du fabricant du medlcamenten matiére de
pratiques de rinage, ou rincez d'abord le dispositif d'accés vasculaire (DAV) @
I'aide d'une solution compatible telle que la dextrose a 5 % diluée dans I'eau a
fin d'éliminer toute trace de médicament conformément aux directives de
I'établissement et du fabricant.

» Les médecins cliniciens doivent tenir compte des problémes de santé du patient,
de ses besoins thérapeutiques, de son dge et de son poids, car un apport plus
faible en liquides ou en sodium pourrait s'avérer nécessaire lors de la réalisation
du ringage au moyen d'une solution de chlorure de sodium @ 0,9 % injectée. Les
rinages au sérum physiologique doivent étre pris en compte lors de la
prescription de liquides. Afin de ne pas dépasser les recommandations en termes
d'apport liquidien.

« Il nexiste pas d'études cliniques connues sur le rincage avec la seringue
BD PosiFlush™ SP chez les femmes enceintes et allaitantes.

« Les seringues BD PosiFlush™ SP sont conues pour étre utilisées avec des composants
compatibles avec connexion IS0 Luer pour les administrations par voie intraveineuse.

«+ Usage unique. Eliminer tout produit utilisé partiellement.

« UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler tout incident grave en lien avec
le dispositif au fabricant et & l'autorité nationale compétente.

MODE D’EMPLOI

Dispositif a usage unique pour un seul patient Pour garantir une préparation

médicamenteuse siire, les médecins cliniciens doivent suivre les «7bons principes»

de l'administration des médicaments: le bon patient, le bon médicament, la bonne
dose, le bon moment, la bonne voie d‘administration, la bonne raison et la bonne
documentation.

Les recommandations d'utilisation actuelles préconisent un ringage avant et aprés

chaque administration de médicament ou de liquide ou chaque prélévement

sanguin, et a intervalles réguliers lorsque les cathéters ne sont pas utilisés.

Cependant, les recommandations du fabricant du dispositif, du médicament et de

I'établissement doivent toujours étre prises en considération.

Appliquer les protocoles de désinfection conformément aux recommandations de

I'établissement et du fabricant.

Utiliser une technique aseptique pendant toute la procédure.

1. Ouvrir le sachet de protection et retirer la seringue.

2. Vérifier que le protege-embout de la seringue est en place. Vérifier la limpidité
de la solution. (Fig. Ta)

3. Presser la tige de piston en laissant le protégeembout en place de fagon a
libérer le joint de piston. (Fig. h)

4. Dévisser le protége-embout en s'assurant de ne pas contaminer par contact
I'embout luer de connexion de la seringue. (Fig. 2)

5. Purger l'air de la seringue en poussant légérement le piston. (Fig. 3)

6. Connecter la seringue par son embout BD PosiFlush™ SP a I'embase du dispositif
d'accés vasculaire en s'assurant de ne pas contaminer la connexion par contact.
(Fig. 4) S'assurer que le raccord soit solide.

7. Pousser le piston de la seringue pour injecter le volume de sérum physiologique
requis selon la pratique de Iétablissement. (Fig. 5) Injectera solution
lentement afin d'éviter toute pression excessive. En cas de résistance du piston,
il est recommandé de ne pas exercer une pression excessive.

8. Aprés utilisation, éliminer la seringue selon les pratiques en vigueur dans votre
établissement. (Fig. 6)

COMPOSITION UNITAIRE

Seringue en polypropyléne avec embout BD Luer-Lok™.

La seringue PosiFlush™ SP n'est pas composée de latex de caoutchouc naturel.

Solution saline : chlorure de sodium 9 g/l (NaCl 0,9%), eau distillée stérile q.s.p.,

sans conservateur et apyrogéne.

Sachet de protection constitué de polypropyléne.

BENEFICES CLINIQUES

« Les seringues BD PosiFlush™ SP sont des seringues a usage unique, pré-remplies
de chlorure de sodium @ 0,9 %, qui contribuent @ améliorer l'efficacité du
professionnel de santé en éliminant les étapes et le temps nécessaires a la
préparation manuelle des seringues de sérum physiologique.

« Les seringues BD PosiFlush™ SP réduisent le risque de contamination par contact
pouvant survenir lors de la préparation manuelle des seringues de ringage au
sérum physiologique.

(=3

o

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNG

Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung, die Richtlinien des Herstellers und die

Verfahren der Einrichtung zum Durchfiihren der Spiilung.

BESCHREIBUNG

Die BD PosiFlush™ SP-Spritze ist ein gebrauchsfertiges Medizinprodukt

(gemdp der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und

des Rates). Es handelt sich um eine Polypropylen-Spritze, die eine sterile und

nicht-pyrogene isotonische 0,9%ige Natriumchloridlosung enthdlt. Der Inhalt

der Spritze ist garantiert steril, nicht-toxisch und nicht-pyrogen.

VORGESEHENE ANWENDUNGEN/INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

- BD PosiFlush™ SP-Spritzen sind NUR ZUM SPULEN von in-situ peripheren
intravengsen Kathetern (PIVCs), peripher eingefiihrten zentralen Kathetern
(PICCs), zentralen Venenkathetern (CVCs) und implantierten
Venenzugangsports vorgesehen.

- BD PosiFlush™ SP Spritze ist nicht zur Zubereitung trockener Produkte, zur

oder zuri Therapie mit

g von
Natriumchlorid gedacht.
- BD PosiFlush™ SP Spritze darf nicht in einem sterilen Umfeld verwendet werden.
VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Die BD PosiFlush™ SP-Spritze ist fiir die Anwendung bei Patienten mit in-situ
peripheren intravendsen Kathetern (PIVCs), penpheremgefuhrten zentralen

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bei einer kontrollierten Temperatur (15-25°C) lagern. Voriibergehend bei bis zu
30°Clagerbar. Nicht unter dem Gefnerpunkt lagem.

« Uberpriifen Sie vor der n des
um die ibilitdt mit 0,9%iger Nm C
0,9 %ige Natriumchloridlosung mchtkompm\hel ist, befulgen Sie die
Anweisungen des Arzneimittelherstellers zur Spiilung oder spiilen Sie das
GefdBzugangssystem (VAD) zundchst mit einer kompatiblen Losung, . B. 5 %
Dextrose in Wasser, um Spuren des Medikaments in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien des Herstellers und der Einrichtung zu entfernen.

« Bei der Entscheidung, mittels Injektion von Natriumchlorid (NaCl 0,9%) zu
spiilen, sollten Arzte die spezifischen medizinischen Bedingungen,
Behandlungserfordernisse, Alter und Gewicht des Patienten beriicksichtigen,
aufgrund derer maglicherweise eine eingeschriinkte Natrium- oder
Fliissigkeitsaufnahme erforderlich ist. KochsalzIgsungsspiilungen sollten bei der
Verschreibung von Fliissigkeiten beriicksichtigt werden, damit die Richtlinien fiir
die Fliissigkeitszufuhr nicht iberschritten werden.

« Es sind keine klinischen Studien zur Spiilung mit der BD PosiFlush™ SP-Spritze bei
Schwangeren und stillenden Frauen bekannt.

. Dle BD Posiflush™ SP- Spmze ist fiir die Verwenduna mit 150-konformen

Wenn

Kathetern (PICCs), zentralen (CVCs) undi
Venenzugangsports vorgesehen.

'VORGESEHENER BENUTZER

Die BD PosiFlush™ SP-Spritze ist zur Anwendung durch Gesundheitsfachkrifte
bestimmt, die Erfahrung mit GefaBzugangen und der Verwendung dieser
Produkte haben. Die BD PosiFlush™ SP-Spritzen sind manuell hedienhnre

onzipiert.

. Nurzuremmuhgen Verwendnng Alle teilweise verbrauchten Produkte verwerfen.

« Nur EU: Schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit dem Medizinprodukt
sind vom Anwender dem Hersteller und der zustdndigen nationalen Behorde zu melden.

BEDIENUNGSANLEITUNG

Einwegprodukt zur Verwendung an einem einzelnen Patienten. Um eine sichere

Produkte, die von einer Vielzahl von Personen mit
menschlichen Eigenschaften, einschlieBlich HandgroBe und - sturke bedlent
werden konnen.

KONTRAINDIKATIONEN

- Nicht bei Patienten anwenden, die an Hypernatridmie und
Fliissigkeitsretention leiden, wenn die Verabreichung von Natrium oder
Chlorid Klinisch schddlich sein konnte.

- Die BD PosiFlush™ SP-Spritze nicht verwenden, wenn ein Patient eine
bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile, eines der Materialien oder
gegen 0,9%ige Natriumchloridlosung hat, was zu einer allergischen
Reaktion und infolge zu einer Anaphylaxie fiihren kann,

LEISTUNGSMERKMALE

- Kompatibel mit GefdBzugangssystemen (VAD).

- Alle Spritzen (3 mL, 5 mL und 10 mL) haben denselben Spritzenzylinder mit
10 mL Durchmesser, so dass der Spilldruck bei allen GroBen gleich ist.

WARNHINWEIS

 Bei beschadigter Verpackung oder beschadigtem Inhalt nicht mehr verwenden.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt unter dem Gefrierpunkt gelagert wurde.

« Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf der Produktpackung oder auf dem
Produktetikett. Nicht verwenden, wenn das Produkt abgelaufen ist.

« Nicht verwenden, wenn die Spritzenkappe oder der Stopfen beschadigt st.

« Nicht verwenden, wenn die Losung triib oder verfarbt ist, Ablagerungen
enthdlt oder Schwebeteilchen jeglicher Art aufweist.

« NICHT WIEDERVERWENDEN. Die Wiederverwendung kann zu einer
Infektion oder anderen Erkrankungen/Verletzungen fuhren.

« Kleinteile stellen eine potenzielle Erstickungsgefahr dar. Kleinteile sind
nach Gebrauch gemdp den Vorschriften Ihrer Einrichtung zu entsorgen.

« Nicht erneut sterilisieren.

+ Mégliche Komplikationen und/oder unerwiinschte Reaktionen im
Zusammenhang mit der Spiilung konnen u. a. Sepsis, Infektionen
(lokal/systemisch), Exposition der Schleimh@ute gegeniiber Blut, Exposition
gegeniiber durch Blut iibertragbaren Krankheitserregern, Luftembolie,
Partikelembolie, Blutgerinnsel, Phlebitis, Leckagen, die zu einer
gefahrlichen Medikamenten-/Fliissigkeitsexposition fiihren konnen,
Reizung, voriibergehender Geschmack oder Geruch wdhrend der Spiilung
sein. Die g von inigter normaler Koc kannzu
Infektionen und mogllcherwelse zum Tod fithren.

« Die Nichtanwendung aseptischer Techniken und die Nichteinhaltung der
Spiilungsrichtlinien konnen zu Folgendem fiihren: katheterbedingte

und damit oder Todesflle,
wie Okklusion,

Infiltration, Extruvasuuon Erythem, Schwellung oder Schmerzen.

und -gabe sic sollten Arzte die

,1-Richtige-Regel* der Medikamentengabe praktizieren: richtiger Patient, richtiges

Arzneimittel, richtige Dosis, richtiger Zeitpunkt, richtiger Verabreichungsweg,

richtiger Grund und richtige Dokumentation.

In der Praxis wird derzeit empfohlen, vor und nach jeder Verabreichung von

Medikamenten oder Fliissigkeit oder vor und nach Blutprobennahmen sowie in

regelmdpigen Abstinden zu spiilen, wenn der Katheter nicht benutzt wird.

Beachten Sie jedoch stets die Richtlinien des Produktherstellers, des Medikaments

und der Einrichtung.

Befolgen Sie die Desinfektionsprotokolle gemif den Richtlinien der Einrichtung

und des Herstellers.

Wenden Sie wiihrend der gesamten Prozedur aseptische Technik an.

1. Den Flow-Pack dnen und die Spritze entnehmen.

2.Stellen Sie sicher, daB der Spritzenansatzverschluss richtig aufgesetzt ist.
Uberpriifen Sie die Klarheit der Losung. (Abb. 1a)

3. Driicken Sie den Stempel mit dem Ansatzverschluss nach unten, um die
Stopselversiegelung zu lgsen. (Abb. 1b)

4. Schrauben Sie den Ansatzverschluss von der Spritze ab. Achten Sie darauf, daB
keine Kontaktkontamination am BD Luer-Lok™-Ansatz der Spritze ensteht. (Abb. 2)

5. Schieben Sie den Spritzenstempel vor, um die Luft herauszudriicken. (Abb. 3)

6. Schliessen Sie den BD PosiFlush™ SP der Spritze am Gefdisszugangsgerdt an.
Achten Sie darauf, daB keine Kontaktkontamination an der Verbindung
entstehen kann. (Abb. 4) Sicherstellen einer sicheren Verbindung

7. Driicken Sie den Spritzenkolben herunter, um das erforderliche Volumen an
Kochsalzldsung gemap den Richtlinien der Einrichtung zu injizieren. (Abb. 5) Spritzen
Sie die Losung langsam ein, um einen Uberdruck zu vermeiden. Im Falle eines
Widerstands des Kolbens wird empfohlen, keine iibermaige Kraft auszuiiben.

8. Die Entsorgung nach der Verwendung sollte entsprechend den Richtlinien Threr
Organisation erfolgen. (Abb. 6)

ZUSAMMENSETZUNG PRO EINHEIT

Polypropylenspritze mit BD Luer-Lok™-Ansatz.

Die BD PosiFlush™ SP-Spritze enthdlt keinen huklatex

Kochsalzldsung Nmnum(hlond 9 g/l (NaCl 0.9%), destilliertes steriles Wasser,

ohne Konservierungsstoe und pyrogenfrei

Der Flow-Pack besteht aus Polypropylen.

KLINISCHER NUTZEN

« Die BD PosiFlush™ SP-Spritze st eine vorgefiillte 0,9 %ige Natriumchlorid-Spritze

fiir den Einmalgebrauch, die dazu beitrdgt, die Effizienz des Arztes zu verbessern,
indem die mit der manuellen itung von Kocl
Schritte und der Zeitaufwand eliminiert werden.

« Die BD PosiFlush™ SP-Spritze reduziert das Risiko einer
Beriihrungskontamination, die bei der manuellen Vorbereitung von
Kochsalzspiilspritzen auftreten kann.

ESPA

INSTRUCCIONES DE USO

Para administrar el lavado, siga las instrucciones de uso, las directrices del

fabricante y Jos procedimientos de la institucion.

DESCRIPCION

Lajeringa BD PosiFlush™ SP es un producto sanitario listo para usar (segin el

reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo). Se trata

de una jeringa de polipropileno que contiene solucion isotonica estéril
apirogena de cloruro sodico al 0,9 %. Garantizamos que el contenido de la
jeringa es estéril, no toxico y apirogeno.

INDICACIONES/INDICACIONES DE USO

- Las jeringas BD PosiFlush™ SP estdn indicadas SOLO para el LAVADO de
catéteres intravenosos periféricos (CIVP), catéteres centrales de insercion
periférica (CCIP), catéteres venosos centrales (CVC) y puertos de acceso
venoso implantados.

- Jeringa BD PosiFlush™ SP no estd indicada para la reconstitucion de
productos en polvo, para la dilucion de medicamentos o cuando esté
indicado el tratamiento intravenoso con cloruro sddico.

- Jeringa BD PosiFlush™ SP no se puede usar en el campo estéril.

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES

Lajeringa BD PosiFlush™ SP debe utilizarse en pacientes que porten

catéteres intravenosos periféricos (CIVP), catéteres centrales de insercion

periférica (CCIP), catéteres venosos centrales (CVC) y puertos de acceso
venoso implantados.

USUARIO PREVISTO

Lajeringa BD PosiFlush™ SP estd destinada inicamente para su uso por

profesionales sanitarios con experiencia en accesos vasculares y en el uso de

estos productos. Las jeringas BD PosiFlush™ SP son productos manuales que
pueden manipular una amplia variedad de personas con diversas
caracteristicas anatomicas, como las referidas al tamario y la fuerza de las

manos.

CONTRAINDICACIONES

-No utilizar en pacientes que padezcan hipernatriemia y retencion de
liquidos en los que la administracion de sodio o cloruro podria ser
perjudicial en el ambito clinico.

-No utilice la jeringa BD PosiFlush™ SPsi se dispone de informacion que
indique que el paciente tiene una alergia a cualquiera de sus componentes
y materiales 0 a la solucion de cloruro sadico al 0,9 %, ya que podria tener
lugar una respuesta alérgica y tener como resultado una anafilaxia.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES
- Interoperabilidad con productos de acceso vascular (PAV).

- Todas las jeringas (3 mL, 5 mLy 10 mL) tienen el mismo cilindro de 10 mL
de didmetro y, por lo tanto, la presion de lavado es equivalente en todos los
tamarios.

ADVERTENCIAS

« No usarsi el envase unitario o su contenido estdn dafiados.

« No utilice el producto si este se ha quardado a temperatura de congelacion.

« Verificar la fecha de caducidad en el envase o la etiqueta del producto. No
utilizar si el producto ya ha caducado.

« No utilice el productosi el tapon de la punta de la jeringa o el tope estan
deteriorados.

« No utilice el producto si la solucion estd turbia o coloreada, si contiene
algun precipitado o si tiene algiin tipo de particula en suspension.

« NO REUTILIZAR. Si se utiliza mds de una vez, pueden producirse infecciones
uotras lesiones o afecciones.

« Las piezas pequefias suponen un posible peligro de asfixia. Tras su uso,
deseche las piezas pequeias de conformidad con el protocolo del centro.

« No reesterilizar.

« Entre las posibles complicaciones y/o reacciones adversas relacionadas con
el lavado se encuentran: septicemia, infecciones (localizadas/sistémicas),
exposicion a sangre mucocutdnea, exposicion a patogenos transmitidos
por la sangre, embolia gaseosa, embolia provocada por particulas,
codgulos sanquineos, flebitis, fugas que pueden provocar una exposicion
peligrosa a farmacos/liquidos, irritacion, sabor u olor transitorios durante el
lavado. Si se utiliza un producto salino normal que esté contaminado, se
podrian provocar infecciones y hay riesgo de muerte.

« No emplear una técnica aséptica o no sequir las indicaciones para el
lavado, podria tener las consecuencias siguientes: infecciones del torrente
sanguineo relacionadas con el catéter, asi como lesiones asociadas o la
muerte; fallo del catéter; complicaciones relacionadas con el uso del catéter

como, por ejemplo, oclusion, infiltracion, extravasacion, eritema, hinchazon o
dolor.

PRECAUCIONES

+ Almacenar a temperatura ambiente (15-25°C). Puede mantenerse a una
temperatura maxima de 30°C. No congelar.

« Para garantizar la compatibilidad con la solucion de cloruro sodico al 0,9 %,
antes del uso consulte las instrucciones de uso el fabricante del farmaco. Si la
solucion de cloruro sédico al 0,9 % no es compatible, siga las instrucciones del
fabricante del farmaco relacionadas con las practicas de lavado, o lave en primer
lugar el producto de acceso vascular (PAV) con una solucion compatible como,
por ejemplo, dextrosa en agua al 5 %, para eliminar los restos del medicamento
conforme a las politicas del fabricante y de la institucion.

Al decidir la irrigacion con cloruro de sodio al 0,9%, los médicos deben tener en
cuentasi el estado de salud especifico del paciente, sus necesidades de
tratamiento y su edad y peso pueden requerir una ingesta restringida de sodio o
liguidos. Para no exceder las indicaciones de ingesta de liquidos, cuando se
prescriban liquidos se deberd tener en cuenta el lavado con solucion salina.

+ No se conocen estudios clinicos sobre el lavado con la jeringa BD PosiFlush™ SP
en mujeres embarazadas y lactantes.

« La jeringa BD PosiFlush™ SP esta disenada para su uso en aplicaciones por via
intravenosa con componentes luer que cumplan las normas ISO.

« Para usar una sola vez. Desechar todo el producto sobrante.

« Solo la UE: Los usuarios deben notificar los incidentes graves relacionados con el
dispositivo al fabricante o a la autoridad competente nacional.

INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo de un solo uso para un solo paciente. Para garantizar una preparacion

y administracion segura de medicamentos, los médicos deben aplicar los

«7 correctos» de la administracion de medicamentos: paciente correcto,

medicamento correcto, dosis correcta, momento correcto, via correcta, razon

correcta y documentacion correcta.

Las recomendaciones de las prdcticas actuales son: lavar antes y después de cada

administracion de medicamentos, administracion de liquidos o extraccion de

muestras sanguineas, y a intervalos requlares cuando los catéteres no estén
utilizandose. Sin embargo, hay que tener siempre en cuenta las indicaciones del
fabricante del producto, del medicamento y de la institucion.

Siga los protocolos de desinfeccion conforme a las indicaciones de la institucion y

del fabricante.

Usar una técnica aséptica durante todo el procedimiento.

1. Abrir el envase unitario y extraer la jeringa.

2. Comprobar que el capuchon protector de la jeringa estd en su lugar.
Inspeccionar la transparencia de la solucion (Fig. Ta).

3. Empujar el émbolo con el capuchon protector puesto para liberar el tope de la
junta de estanqueidad (Fig. 1b).

4. Desenroscar el capuchdn protector de la jeringa, comprobando que no se
contamina por contacto la conexion BD Luer-Lok™ de la jeringa (Fig. 2).

5. Empujar el émbolo de la jeringa para expulsar el aire (Fig. 3).

6. Conectar la jeringa al dispositivo de acceso vascular, teniendo cuidado de no
contaminar la conexion (Fig. 4). Asegiirese de que la conexion sea correcta.

7. Para inyectar el volumen necesario de solucion salina, presione el émbolo de la
jeringa conforme a la politica de la institucion. (Fig. 5) Inyectar la solucion
lentamente para evitar un exceso de presion. Si el émbolo presenta resistencia,
es recomendable no ejercer una fuerza excesiva.

8. Después de su uso, desechar la jeringa segn los procedimientos de cada centro

(Fig.6).

COMPOSICION POR UNIDAD

Jeringa de polipropileno con cono BD Luer-Lok™.

La formula de la jeringa BD PosiFlush™ SP no contiene ldtex de caucho natural.

Solucion salina:: cloruro sadico 9 g/I (NaCl 0,9%), agua destilada estéril, sin

conservantes y apirogena.

El envase unitario estd fabricado con polipropileno.

VENTAJAS CLINICAS

« Lajeringa BD PosiFlush™ SP es una jeringa de un solo uso precargada con
cloruro sadico al 0,9 % que ayuda a mejorar la eficacia del personal sanitario, ya
que elimina los pasos y el tiempo necesarios para preparar manualmente las
jeringas con solucion salina.

« Lajeringa BD PosiFlush™ SP reduce el riesgo de contaminacion por contacto que
podria producirse durante la preparacion manual de las jeringas de purgado con
solucion salina.
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en: EXPLANATION OF SYMBOLS fr: SIGNIFICATION DES SYMBOLES de: ERKLARUNG DER SYMBOLE es: EXPLICACION DE
LOS SIMBOLOS pt: EXPLICACAO DOS SIMBOLOS it: SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI el: ENEEHTHZH TQON SYMBOAQN

nl: VERKLARING VAN DE SYMBOLEN sv: FORKLARING AV SYMBOLER fi: MERKKIEN SELITYS no: FORKLARING AV
SYMBOLER da: LISTE OVER SYMBOLER

en: Caution fr: Attention de: Achtung es: Precaucion pt: Precaucdo it: Attenzione el: Mpoooyn nl: Let op sv: Forsiktighet
fi: Huomio no: Forsiktig da: Forsigtig

en: Do not re-use fr: Ne pas réutiliser de: Nicht wiederverwenden es: No reutilizar pt: Néo reutilizar it: Non riutilizzare el: Mnv
emavaypnotpomoteite nl: Niet opnieuw gebruiken sv: Far ej ateranvandas fi: Ei saa kdyttaa uudestaan no: Méa ikke brukes om
igjen da: Ma ikke genbruges

en: Batch code fr: Code de lot de: Chargennummer es: Codigo del lote pt: Codigo de lote it: Codice di lotto el: KwSikog
naptidag nl: Lotnummer sv: Batchkod fi: Erdkoodi no: Partinummer da: Batchkode.

en: Sterile Fluid Path, by steam fr: Circuit du liquide stérile, a la vapeur de: Steriler Fliissigkeitsweg, dampfsterilisiert es: Canal
de paso esterilizado mediante vapor de agua pt: Via de fluido esterilizada a vapor it: Percorso del liquido sterilizzato a
vapore el: Iteipa 6&guom vypov, péow atpov nl: Steriele vioeistofbaan, via stoom sv: Steril vatskebana, genom anga

fi: Steriili nestereitti, hdyrysteriloitu no: Steril vaeskebane ved damp da: Steril vaeskebane, dampsteriliseret

en: Use-by date fr: Date de péremption de: Verfallsdatum es: Fecha de caducidad pt: Data de validade it: Data di scadenza
el: Huepounvia Mgng nl: Uiterste gebruiksdatum sv: Anvand fore-datum fi: Kdytettava viimeistadn no: Utlepsdato
da: Anvendes inden

en: CE marking fr: Marquage CE de conformité de: CE-Kennzeichnung es: Marcado CE pt: Marcagéo CE it: Marchio CE
el: Zjpavon CE nl: CE-markering sv: CE-mdarkning fi: CE-merkki no: CE-merking da: CE maerkning

en: Storage at controlled temperature (15-25°C) fr: Conserver a température contrdlée (15-25°C) de: Lagerung bei
kontrollierter Temperatur (15-25°C) es: Almacenar a temperatura ambiente (15-25°C) pt: Armazenamento a temperatura
ambiente (15-25°C) it: Conservare ad una temperatura controllata (15-25°C) el: Quldooetat o€ Aeyyopevn Beppokpaaia
(15-25°C) nl: Bewaren bij een gecontroleerde temperatuur (15-25°C) sv: Forvaras vid kontrollerad temperatur (15-25° C)

fi: Varastoitava valvotussa lampétilassa (15-25°C) no: Oppbev. ved kontrollert temperatur (15-25 °C) da: Opbevaring ved en
kontrolleret temperatur (15-25°C).

en: Do not freeze fr: Ne pas congeler de: Nicht einfrieren es: No congelar pt: Ndo congelar it: Non congelare el: To tpoi6v
Sev xperdletat Yogn nl: Voorkom bevriezing sv: Far ej frysas fi: Ei saa jadtyd no: Varmegods da: M ikke fryses

en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller es: Fabricante pt: Fabricante it: Fabbricante el: Kataokevaotig nl: Fabrikant
sv: Tillverkare fi: Valmistaja no: Produsent da: Fabrikant

en: Authorized representative in the European Community fr: Mandataire au sein de la Communauté Européenne

de: Bewollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft es: Representante autorizado en la Comunidad Europea

pt: Mandatario na Comunidade Europeia it: Mandatario per la Comunita Europea el: E§ouctodotnpévog avtinpdéowrog
otnv Evpwraiki kowdtnta nl: Gemachtigde in de Europese Gemeenschap sv: Auktoriserad representant i Europeiska
unionen fi: Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa no: Autorisert representant i EF da: Autoriseret repraesentant i EU

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use fr: Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi. de: Den Inhalt bei beschadigter Packung nicht verwenden und die Gebrauchsanweisung
beachten. es: No utilice si el envase esta dafiado y consulte las instrucciones de uso pt: Néo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrucdes de utilizaggo it: Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso el: Not pn xpnotpomonei edv 1 ouokevaoia éxet urtootei {npid kot cupBouleuTeite Tig 08nyieg xpriong nl: Niet
gebruiken indien de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing sv: Anvénd inte om forpackningen ar
skadad och las bruksanvisningen. fi: Do not use if package is damaged and consult instructions for use no: Skal ikke brukes
hvis pakningen er skadet. Les bruksanvisningen da: Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se desuden
brugervejledningen.

en: Contains a medicinal substance fr: Contient une substance médicinale de: Enthdlt eine medizinische Substanz

es: Contiene un principio activo pt: Contém uma substancia medicinal it: Contiene una sostanza medicinale el: Mepiéxet
totpikn ovoia nl: Bevat een medicinaal middel sv: Innehdller ett medicinskt amne fi: Siséltad laakeainetta no: Inneholder et
medisinsk stoff da: Indeholder et medicinsk stof

en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use fr: Consulter la notice d'utilisation ou consulter la
notice d'utilisation électronique de: Gebrauchsanweisung oder elektronische Gebrauchsanweisung beachten es: Consultar
las instrucciones de uso o las instrucciones de uso electrénicas pt: Consulte as instrugdes de utilizac@o ou as instrugdes
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Xpriong 1 cupBouleuteite Tig NAekTpoOVIKEG 08Nyieg xpriong nl: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of de digitale
gebrulksaanwuzlng sv: Se bruksunvlsnmgen eller konsultera den elektroniska bruksanvisningen fi: Perehdy kayttéohjeisiin tai
sahkaisiin kaytto isiin no: Se b gen eller den elektroniske bruksanvisningen da: Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanv'\sning

en: Medical Device fr: Dispositif médical de: Medizinprodukt es: Producto sanitario pt: Dispositivo médico it: Dispositivo
medico otpotexvooyLkd Ttpoidv nl: Medische hulpmiddel sv: Medicinteknisk produkt fi: Ladkinndllinen laite

no: Medisinsk enhet da: Medicinsk udstyr

en: Single sterile barrier system fr: Systéme a barriére stérile unique de: System mit einer Sterilbarriere es: Sistema de
barrera estéril individual pt: Sistema de barreira estéril simples it: Sistema a barriera sterile singola el: Zootnpa povoy
oteipou ppaypov nl: Enkelvoudig steriele barriéresysteem sv: System med enstaka steril barriér fi: Yhden steriiliesteen
jarjestelma no: System med steril enkeltbarriere da: Enkelt sterilt barrieresystem

en: Date of manufacture fr: Date de fabrication de: Herstellungsdatum es: Fecha de fabricacion pt: Data de fabrico it: Data
di fabbricazione el: Huepopnvia karaokeung nl: Fabricagedatum sv: Tillverkningsdatum fi: Valmistuspaivamaara

no: Produksjonsdato da: Fabrikationsdato
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Intended for FLUSHING ONLY of in-situ
PIVCs, PICCs, CVCs, and implanted venous
access ports.

Destiné au RINCAGE UNIQUEMENT de
cathéters PIVC, PICC et CVC in situ et de
ports d’abord veineux implantés.

NUR ZUM SPULEN von in-situ PIVCs,
PICCs, CVCs und implantierten
Venenzugangsports.

Destinado SOLO para el LAVADO de
catéteres intravenosos periféricos (CIVP),
catéteres centrales de insercion periférica
(CCIP), catéteres venosos centrales (CVC)
y puertos de acceso venoso implantados.

Destina-se APENAS PARA FINS DE
IRRIGACAO de PIVC in-situ, PICC, CVC e
portas de acesso venoso implantadas.

Da utilizzare ESCLUSIVAMENTE per il
LAVAGGIO di cateteri endovenosi periferici
(PIVQ), cateteri centrali inseriti
perifericamente (PICC) e cateteri venosi
centrali (CVC) in situ e porte di accesso
venoso impiantate.

MpoopiCetar MONO yia EKIMAYZH in-situ
PIVC, PICC, CVC kot gpduteupévwy Bupiv
$AePKniG TtpooTéAaONG.

UITSLUITEND bedoeld voor SPOELEN van
in-situ PIVC's, PICC's, CVC's en
geimplanteerde veneuze toegangspoorten.

UITSLUITEND bedoeld voor SPOELEN van
in-situ PIVC's, PICC's, CVC's en
geimplanteerde veneuze toegangspoorten.

Tarkoitettu VAIN SEURAAVIEN
LAITTEIDEN HUUHTELUUN: in situ
-perifeeriset laskimokatetrit (PIVC),
perifeerisesti asetetut keskuskatetrit
(PICQ), keskuslaskimokatetrit (CVC) ja
implantoidut laskimoyhteysportit.
Tiltenkt for KUN SPYLING av in-situ
PIVC-er, PICC-er, CVC-er og implanterte
venetilgangsporter.

Er KUN beregnet til SKYLNING af in-situ
PIVC'er, PICC'er, CVC'er og implanterede
vengse adgangsporte.
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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE

Follow instructions for use, manufacturer guidelines, and institution

procedures for flush administration.

DESCRIPTION

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

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

Council). It is a polypropylene syringe containing sterile and

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

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

INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

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

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

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

INTENDED PATIENT POPULATION

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

peripheral intravenous catheters (PIVCs), peripherally inserted central

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

INTENDED USER

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

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

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

large range of people with various human characteristics, including

hand sizes and strengths.

CONTRAINDICATIONS

- Do not use in patients suffering from hypernatremia and fluid
retention when the administration of sodium or chloride could be
clinically detrimental.

- Do not use BD PosiFlush™ SP Syringe if a patient has a known allergy
to any of its components, materials or 0.9% sodium chloride solution,
which may lead to an allergic response resulting in anaphylaxis.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

- Interoperability with Vascular Access Devices (VAD).

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

'WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

« Do not re-sterilize.

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

« Not using aseptic technique and failure to adhere to flushing
quidelines may lead to: catheter related bloodstream infection and
related injury or death, catheter failure, catheter related
complications such as occlusion, infiltration, extravasation, erythema,

swelling or pain.

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

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

Current practice recommendations are to flush before and after each

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

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

Follow disinfection protocols as per institution and manufacturer

guidelines.

Use aseptic technique throughout the procedure.

1. Open pack and remove syringe.

2. Check that syringe tip cap is in place. Inspect clarity of solution.

(Fig. 1a)

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

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

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

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

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

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

COMPOSITION PER UNIT

Polypropylene syringe with BD Luer-Lok™ tip.

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

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

volumes, preservative free and non-pyrogenic.

Flow pack consists of Polypropylene.

CLINICAL BENEFITS

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

« The BD PosiFlush™ SP syringe reduces risk of touch contamination that

may occur during manual preparation of saline flush syringes.

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ

AxoouBiioTe TG 0nyieg xprong, Tig kateuBuvrpLeg 06nyieg TV KaTOOKEVATTH
Kat Tig S1adikaoieg Tou 1opupaTog yia T yopiynon ékmhuang.

MPOOYAAZELS

+ OUMdooetal oe eheyyéuevn Bepiokpacia (15-25°C). H iaxivnon tou npoidvio
vayivera oe Beppokpaoia yopnhotepn twy 30°C. Mnv agrvete o mpoidv o€

ia karayUeng

. E)\EVE(E g 0B1yiEg oM TOV KATATKEVOGTY] TOL GPHAKOL Yia vt

MEPITPAO!

H aUptyya BD PosiFlush™ SP eivau évat totyio mpog yprion 0 mpoiov

((mutj)mvu L€ TOV KOVOVIOPO (EE) 2017/745 tov Eupwaikol Kmvuﬁuu)\lou KauTou
I'Ipokmm ylaovptyya jiov Ttov TepLEKEL

Kapn uupemyovo 100Tovo Stohupia x}mpmuxou vatpiov 0,9%. To nspnzxouevo ™

T ovppatota pe Siahvpa 0,9% x?\wpmuxou vatpiou T and
m yprion. Edv to éiéhupia 0,9% yhuwptotyou varrpiov Sev eiva oupparo,

aUpLYYOq Eivat eyyunuéva p un TO§LKO Ko

MPOOPIZOMENH XPHZH/ENAEIZEIZ XPHZHZ

- Ot Z0ptyyeg BD PosiFlush™ SP poopiovrau yto xprion MONO ITA EKMAYZH in-situ
TEPLPEPIKWY EVBOPAEPLV Kuﬂm’]pmv (PIVC), MepEpIKa ELOYOUEVIWY KEVIPIKWY
koBetpwv (PICC), kevepikiy hePikiv kaBetipw (CVC) kau epdutevpévwy
Buptv dAePukiig pooméaarg.

- H 50ptyyo BD PosiFlush™ SP Sev llpDOpL(E(ul yamy avuaUumon Enpuv mpoioviw
V, Y10 LTPLKEC APAIGIOELS ] Y10 TIg TEPUTTAI0ELG oTig omoieg evbeikvUtar v
Sophéia Oepancia pe YhuptoUyo varpto.

- H Z0puyya BD PosiFlush™ SP 6ev mpémel va xpnoiponoieital péoa o€ oteipo mebio.

I'IPOOPIZOMENH OMAAA AZOENON

H Z0ptyya BD PosiFlush™ SP xpnotpomoteitat oe uuezvelg pein-situ usp@epmm’:q

evbogheBious kaBempeg (PIVC), mepidepikd etoaypevoug Keveptkols Kabetrpeg

(PICC), Kevtpmouq heBukoli kaBetrpeg (CVC) kau epduteupéveg BUpeg GAepukiig

TpooTEAa

TIPOOPIZOMENOS XPHSTHS

H Z0ptyya BD PosiFlush™ SP xpnomcnmzirm and muyye}\uuﬂsg yeiag pe meipa

TV QyYELOK] npuanzlaun Koutm xpnun QUTEV TWY GUOKEVGY. Ot Zupnyye; BD

PosiFlush™ SP €ivau yetpokivnteg ouokeveg g oroieg uT[OpEl Vet KELPLOTEL peydho

£0p0G aVBPWITWV E SLOGOPETIKA CWHATIKG XAPAKTNPLOTIKG, BTG péyeBog yepLod

Kat Sovoy).

ANTENAEIZELX
-Napn Tt 0 ucezvslg TIOV T ) Kot
KOTaKpATIan Vypi@v 6Tav 1 opiiynan vatpiov 1y x)\mpnou stsxetm vaevat
Khwika emBhaBnc.

- Mn xpnotomoteite oUptyyo BD PosiFlush™ SP edv évag aoBeviic éxet ywworr
oMhepyia o€ OO0 TIOTE ATt T UTATIKA TrYG, Tar Aka TG 1 o€ Sidhupac 0,9%
YAwptolyou varpiov, 1 omoia propei v 08nyroet oe aMhepyii avtibpaon pe
anotéheopa avadulatia.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

- Mohettoupytk6TnTa e Suokevég ayyetakrg mpooniéhaon (VAD).

- ONeg ot avptyyeg (3 mL, 5 mL kat 10 mL) € ouv Tov i6to kvAwSpo alptyyag Stapétpou
10 mL kot wg €K ToUTOU 1) Ttieom TG ékhuong eivat Loo8Gvayn yia 0o Tt peyEdn.

MPOEIAONOIHZEIR

*«Mnm xpnmunnms'ﬂz dvn oUokeUaoia 1} To mepiexopevo g povadag éxet U
TooTel (uid.

+ Mn ypnotonoteite e6v to poidv éxer agedet oe Beppokpaoia ud Tov unbevés.

« EAeyEre Ty féng moU ot oUokeUaoia 1y Ty etikéta 1o
U npoiévro, Av éxet mapéNBet n nuepoynvia Ming toU mpoidvrog, v 1o
YPOLOTONOETE.

+ Mn ypnotyonoteire e6v to kamékt Tov pOYXOUS T} To A TG 0pLyYa éxe
unootei dBopa

« Mn ypnotpomoteite £qv o Siihupa eivat BoN6 1) ypwpoTiopévo, edv Ttepiéyet inpa
1] QLWPOUHEVN OwpaTISLaK VAN,

« MHN ENANAXP OMOIEITE. H
oipwén 1) oe aMn aoBévera/ahhov TpaupaTIopo.

o To pikpar e§apipata amotehovy mBavd kivouvo mviypov. Metd m xprion,
amoppiite o pikpd efuptipata cUpdwyaL Ke To TpwTokoMo TG eykatdaTaong,

* Mn EmavamnooTelpivete

+ O muBavég emmoké ffkou averubvjnTes aveibpacet mou oxetifovrat pe my
éxmhuon pmopet va mepthapBavouy onapia, AoyuiaEeis (omkéc/ovommuatiké),

evbéxetau va obnyfoet o€

jote TG 08nyieg Tou } TOU GUPUAKOU Ylo(TIG TPAKTIKES
£kmhuong 1) ekTAUVETE TPWTQL T GUOKEUT uyysmmq mpooméhaong (VAD) e éva
oupBoro Srahupa, ortwg 5% SETpol o€ VePO, Lo vt aMOPaKPUVETE TUYOV (v
0V appakoY CUPGWVQL HE TIG TOMTIKEG TOU KATAOKEVOOTI] KOt TOU (5PUMOTOS,

» Korrd ) M tg amddaang yia émhuon pie éyxuon xAwptovyou vatpiou 0,9%, ot
KAWIKOL LorTpoi TpETteL Vo AaBavouy UTOpN TIG ELSIKES LTPLKEG Kuramduelg, g
avayeg Bepaneiag, my niia kat 1o Bépog tov aoBevol, ta omoia evbéetat va
anarrodv eptopiojévn péohnyn vapiou 1 uypwv. Ot ekTthoets pe ahatodyo
Stohupta Bor mpémet var ap P mmw vypd, WOTE
va umeuxSm n unspBuon G TosoTTag npoc)\wng uvpmv Booet Twv odnytv.

« hevurtdpyouv yvumeq KMVIKEG PENETEG yla Ty emﬂuun HE oUpLyya
BD PosiFlush™ SP e éykueg kat 6nhddouoeg yuvaike,

« H Zoptyya BD Posiflush™ SP eiva oxedtoopévn yia xprion pe s{aprr]uuw oupBatd
e Luer tou ¢épouv matortoinon IS0 yia evbogéPies epappoyec.

« [a ia povo yprion. Amoppiyte kaBe mpoidv moU )(pr]muunolnenkz €V pEpEL

« EE povo: Ot yproteg Ba péret va avadépouy Tuxov 6oPapd oupPavea mov
oyeti{ovtal jie T GUOKEUT oToV KaTaoKeuaoTi KaBug kat oty appodia apyi e

XWPag TOUG.

OAHTIES XPHZHE

Tuokevn piog xpriong, yie évav pévo aoBevn. Ma vt Soogahotei n aogodrc

TPAOKEUT] Kot XopTyNon Tou GapHakov, ot kAo atpof mpémet vat epaipu6lovy

T «7 oWt me xnpnymrn; dopudkwy: cmmug aoBeviig, 0woTo wpuum owot

6001, 0WOTOG xpuvog owot oﬁoq awatdg Adyog Kat amm-n Tekpnpiwon.

ZUMWVQL IE TIG CUOTATELG TG TPEYOUTAG TpaKTIKTig, Ba TpEmeL vt

TpaypoToToLEiTaL EKTAVOT TEPLY Kot PETdt amo KaBE happako, xoprynam vypol 1y

aupohnpio, KaBig Kat vl TaKTa Ypovika SlaoTipata Otav ot kaBeTipeg dev

Xpnoorotovvrat. Aotéoo, Tavtote vo AapBaveTe umoyn Ti odnyieg Tou

KOTOOKEVAOTH TNG OUGKEUTG, TOU GappaKov, KaBug Kat Tig 081yieg Tou (5pOpaTog.

AxohouBeite T mpwrokoMa aroAvpavang cUpGwva e Tiq 08nyieg To 19pIpaTOG

KOLTOU KOTUOKEVQOTH,.

Na ypnoipomoieiTe donmTn Teyvik ka®' 0An Tn Sidpkeia Tng Siabikaciag.

1. Avoiéte Tov aokd porjg kat agatpéate m oUptyya.

2. BeBawweire o1t 10 kaAUppa o dkpoU g oUpiyyag eivar ot Séon toU. E§eta
ote ) Stalyeta toU StaAUparog. (Eik. 1a)

3. Natrote To éuBolo, Exovrag to kiAUppa toU dkpoU ot Séom toU, yia va eheU
Bepuwoete T oteyavonoinon toU mipatog, (Fik. 16)

4. ZeBibwore to kaAUppa oU axpoU amd m oUptyya, dpovriGovrag va pny poAUv
Dei e enadi n oUvbeon luer mg oUptyyag, (Ewk. 2)

5. Miéore 1o épBoho g aUptyyag yia va amoBakete Tov aépa. (Eik. 3)

6. ZUvbéore o BD PosiFlush™ SP g aUptyyag ot oUokeUn evbayyeakng mpooméh
aon, ¢povrilovrag va prv poAUvei n oUvbeon pe enad. (Ew. 4) BeBouuwBeire
6L oUvSeon eivat kahd oTepewpévn

7. I'Ilwte 10 epBvo TG OUPLYYS Y10 Vol EYYUOETE TV OMAITOYjiEVn oSt Tl

¢ v okt tou bpiparog. (Etk. 5)
Evz(m 0 Siddupa apyyava mmcbuym T uneprieon. 2¢ nepimtwon
avtiotaong and to éuPodo, cuviotarat vo pny ookeite utepBolikr] Svayn.

8. Meté ) yprion, anoppiyte ) oUokeUn oUpdwva pe Ty anodext Sadikacia to
U 6pUpardg oag, (E. 6)

IYNOEZH ANA MONAAA

3Uptyya moAUnportUhevioU pe dkpo BD Luer-Lok™.

H auptyyo BD PosiFlush™ SP Sev elva kataokevaopévn and Adte§ Guotkol Kaoutoouk

B)\Ewoyovuézpumkn £€xBeon o€ aipa, ékBeon o€
noBoyova, eppoh uEpu POl owpombiwy, ypata muumq Phepinda,
Slappor] Tou propei va odnyoet ot emikivouv exBean o€ happako/uypd,
£peBiopo, mapodiki yedon 1 ooy kawa v ékrhuan. H xpiion poAuopévou
uatohoytkol 0pov Hropel vt 0dnyroet o Moipwén kat Tbaviyg oe Bavaro.

« H i yprion donmg teguikig kou 1) aduvapia tpnong twv odnytwy ékmuang
Jropouy va 06y ouy oe: Aoipwgn otny kukhogopia Tou aijiarog Tou oeTiferar
e Tov KaBETipa Kot OYETIKG TpawpaTiopd 1 Bavaro, aotoyio tov KaBetipa,
€emmhokég ou oetiCoveal pe Ty kaBetiipa, owg anddpadn, Subnan,
ebayyeiwon, epubnpa, oidnpa dhyog.

OUatohoyikog 0pds ; YhwptoUyo vatpio 9 g/l (NaCl 0,9%), ameataypévo oteipo vepo

£wg Tov amattoUpevo dyko, ywpi aUvenpnika kau pn nUpetoyovo.

0 aokdg pong kataokeUdletat and moAUrportUhévio.

KAINIKA OOEAH

« H avpyyo BD PosiFlush™ SP eivat juo mpoyepuopévn pe S1éhupa 0,9% hwprovxou
vatpiou aUptyya pia xpriong mov Bonfé om Beltiwan mG anoteheopamikdurag
rou K?\wu(nu 10Oy, £Eu)\sl¢cvmq i Bripora Ko YPOVO TTO CQITOUVTON yiat

o Stahvporog.

. H uuplw(x BD PosiFlush™ SP uzlmva Tov Kivuvo Tg uo)\uvung Sl m¢ adrig,n
omoio pmopet vo oupBet kartd T xetpokivnT mpoeTotpasia oupLyywv ekmhuang
e ahatovyo Stdhupa.

NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWIJZING

Volg de gebruiksinstructies, de richtlijnen van de fabrikant en procedures

van uw instituut voor toediening van spoeling.

BESCHRIVING

BD PosiFlush™ SP-spuit is een gebruiksklaar medisch hulpmiddel (volgens

verordening (EU) 2017/745 van het Europees Parlement en de Raad). Het is

een polypropyleen spuit met steriele en niet-pyrogene isotone 0,9%

natriumchlorideoplossing. De inhoud van de spuit is gegarandeerd steriel,

niet-toxisch en pyrogeenvrij.

GEBRUIKSDOEL/GEBRUIKSINDICATIES

- BD PosiFlush™ SP-spuiten zijn UITSLUITEND bedoeld VOOR HET
UITSPOELEN van in-situ perifere intraveneuze katheters (PICV's), perifeer
ingebrachte centraal veneuze katheters (PICC's), centraal veneuze
katheters (CVC's) en geimplanteerde veneuze toegangspoorten.

- BD PosiFlush™ SP Spuit is niet bestemd voor het reconstitueren van een
droog product, voor de verdunning van medicatie of in gevallen waarin
intraveneuze therapie met natriumchloride is aanbevolen.

- BD PosiFlush™ SP Spuit mag niet worden gebruikt op een steriel veld.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

BD PosiFlush™ SP -spuit kan worden gebruikt voor patiénten met in-situ

perifere intraveneuze katheters (PICV's), perifeer ingebrachte centraal

katheters (PICC's), centraal veneuze katheters (CVC's) en geimplanteerde
veneuze toegangspoorten.

BEOOGDE GEBRUIKER

BD PosiFlush™ SP -spuit is bedoeld om gebruikt te worden door

zorgverleners die ervaring hebben met vasculaire toegang en het gebruik

van deze apparaten. De BD PosiFlush™ SP-spuiten zijn handmatige
apparaten die bediend kunnen worden door een groot aantal verschillende
mensen met verscheidene menselijke kenmerken, zoals de grootte van de
hand en de sterkte daarvan.

CONTRA-INDICATIES

- Niet gebruiken voor patiénten die lijden aan hypernatriémie en
vochtophoping als de toediening van natrium of chloride klinisch nadelig
z0u kunnen zijn.

- Gebruik BD PosiFlush™ SP-spuiten niet als de patiént allergisch is voor een
Dif

VOORZORGSMAATREGELEN

 Bewaren bij een p (15-25°C). tot 30°C
toegestaan. Niet laten bevnezen.

« Controleer voor gebruik in de gebruiksinstructies van de
geneesmiddelenfabrikant of deze compatibel zijn met een 0,9%

odiumchlori Als een 0,9% sodiumc niet
compatibel is, volg dan de instructies van de geneesmiddelenfabrikant voor
spoelinstructies of spoel het vasculaire toegangsapparaat (VAD) uit met een
compatibele oplossing zoals 5% dextrose in water om sporen van de medicatie
te verwijderen in navolging van het beleid van de fabrikant en het instituut.

« Clinici moeten de specifieke medische omstandigheden, de behandeling, de
leeftijd en het gewicht van de patiént in acht nemen. Deze kunnen een
beperkte inname van natrium of vloeistof vereisen wanneer u besluit te
spoelen met een injectie natriumchloride 0,9%. Zoutspoelingen moeten in acht
genomen worden bij het voorschrijven van vloeistoffen om de voorgeschreven
vloeistofinname niet te overschrijden.

« Erzijn geen bekende Klinische onderzoeken naar het spoelen met de BD
PosiFlush™ SP-spuit bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

 BD Posiflush™ SP -sj)uit is ontworpen om gebruikt te worden met IS0 luer
c le onderdelen voor

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Een eventueel gedeeltelijk gebruikt product
moet worden weggeworpen.

« Alleen EU: gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het
apparaat melden aan de fabrikant en nationale bevoegde autoriteit.

GEBRUIKSAANWIIZING

Apparaat voor eenmalig gebruik bij één patiént. Om te garanderen dat

medicatie veilig wordt voorbereid en toegediend, dienen clinici de ‘7 juisten’ voor

medicatietoediening te hanteren: de juiste patiént, het juiste medicijn, de juiste
dosering, het juiste moment, de juiste route, de juiste reden en de juiste
documentatie.

De huidige aanbevolen praktijken zijn om voor en na elke medicatie,

vloeistoftoediening of bloedafname te spoelen; en regelmatig als de katheters

niet worden gebruikt. Hou daarbij altijd de richtlijnen van de fabrikant,
medicatie en instituut in acht.

Volg d i z0als

van de onderdelen, materialen of 0,9% natrium it
kan leiden tot een ullevglsche reactie en uiteindelijk anafylaxie.
PRESTATIEKENMERKEN
iliteit met vasculaire
Alle injectiespuiten (3 mL, 5 mL en 10 mL) hebben dezelfde cilinder met
een diameter van 10 mL waardoor de spoeldruk bij alle maten equivalent

1S.

WAARSCHUWINGEN

« Niet gebruiken als de verpakking of inhoud beschadigd is.

« Niet gebruiken als het product aan temperaturen onder 0 “Cis
blootgesteld.

« Controleer de uitersts op de productverpakking of het
productetiket. Niet gebru\ken als de uiterste gebruiksdatum is
overschreden.

« Niet gebruiken als de tipdop of stop van de naald beschadigd is.

« Niet gebruiken als de oplossing troebel of verkleurd is, bezinksel bevat of
2wevende deeltjes bevat.

« NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. Hergebruik kan leiden tot infectie of andere
ziekten/soorten letsel.

« Kleine onderdelen zijn een potentieel verstikkingsgevaar. Na gebruik
kleine onderdelen weggooien volgens het protocol van uw instelling.

« Niet opnieuw steriliseren

« Mogelijke complicaties en/of bijwerkingen met betrekking tot spoelen zijn
onder andere sepsis, infecties (plaatselijk/systemisch), blootstelling aan
mucocutaan bloed, blootstelling aan ziektekiemen, embolie,
bloedpropjes, flebitis, lekken die tot gevaarlijke
medicatie/vloeistofblootstelling kunnen leiden, irritatie, een tijdelijke
smaak of geur tijdens het spoelen. Gebruik van besmette zoutoplossingen
kan leiden tot infectie en mogelijk de dood.

« Het niet gebruiken van antiseptische technieken en het niet naleven van

i ties kan leiden tot: kathet bloedinfecties en
daaraan gerelateerd letsel of de dood, falen van katheter,
katheter-gerelateerde complicaties zoals afsluiting, infiltratie,
extravasatie, erythema, zwellingen of pijn.

in de richtlijnen van het
instituut en de fabrikant.

Gebruik tijdens de procedure voortdurend een aseptische techniek.

1. Open flow-pack en neem spuit eruit.

2. Controleer of de dop op de conus zit. Controleer of de oplossing helder is (Afb.

Ta).

3. Druk de zuiger in met de dop nog op de conus zodat de stopperafdichting
wordt verbroken (Afb. 1b).

4. Schroef de dop van de conus. Vermijd hierbij aanraking met de
luer-ansluiting van de spuit, zodat contaminatie uitgesloten wordt. (Afb. 2).

5. Druk de zuiger in om alle lucht uit de spuit te verwijderen (Afb. 3).

6. Sluit de conus van de spuit aan op het vasculaire toedieningssysteem, door
middel van de BD PosiFlush™ SP. Vermijd hierbij aanraking met de
aansluiting, zodat contaminatie uitgesloten wordt (Afb. 4). Zorg voor een
stevige verbinding

7. Duw de injectieplunjer omlaag om de gewenste hoeveelheid zoutoplossing te
injecteren zoals beschreven in het beleid van het instituut. (Afb. 5) Spuit de
oplossing langzaam in om overdruk te voorkomen. In geval van extreme
weerstand van de plunjer wordt aangeraden niet te veel kracht te zetten.

8. Werp de spuit na gebruik weg conform de gangbare voorschriften van uw
instelling (Afb. 6).

SAMENSTELLING PER EENHEID

Spuit van polypropyleen met BD Luer-Lok™ aansluiting.

De BD PosiFlush™ SP spuit bevat geen natuurrubberlatex.

Fysiologische zoutoplossing : 9 g/ natriumchloride (0.9% NaCl), gedistilleerd,

steriel water tot het vereiste volume, pyrogeenvrij en vrij van

conserveermiddelen.

Flow-pack bestaat uit polypropyleen.

KLINISCHE VOORDELEN

+ De BD PosiFlush™ SP-spuit is een voorgevulde injectiespuit met een 0,9%

sodiumchlorideoplossing voor eenmalig gebruik die de efficiéntie van de
behandelaar bevorderd door het elimineren van de tijd en handelingen die
nodig zijn voor het handmatig voorbereiden van zoutoplossingsinjecties.

+ De BD PosiFlush™ SP -spuit verkleint het risico op besmetting door aanraking

die kan voorkomen bij het handmatig voorbereiden van
zoutspoelingsinjectiespuiten.

SVENSKA

BRUKSANVISNING
Folj i ionerna for anvéndning, t riktlinjer och extravasation, erytem, svullnad eller smirta.
|nst|tut|on etablerade rutiner for spolning. FORSIKTIGHET » ‘
BESKRIVNING « Forvaras vid kontrollerad temperatur (15-25°C). Transport tillaten vid
BD PosiFlush™ SP-spruta r en medicinsk utrustning som dr fardig att temperatur upp till 30°C. Far ej limnas vid temperaturer pa 0° C eller
anvinda (enligt E och radets fé (EV) under. ) i o
2017/745). Det dr en polypropenspruta som innehdller steril och . med kem b visning forfllt
icke-pyrogen isotonisk 0,9 % natriumkloridlosning. Innehdllet i erstdll "}Ed 0,9 % natriumkloridig foLfEI
sprutan garanteras vara sterilt, icke-toxiskt och icke-pyrogent. 0m 0,9 % sning inte dr komp folj
ANVANDNINGSOMRADE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING karens i for eller SkD‘J

- BD PosiFlush™ SP sprutor dr avsedda for ENDAST SKOLINING av in
situ perifera intravendsa katetrar (PIVCeer), perifert inlagda
centrala katetrar (PICCer), centrala venkatetrar (CVC:er) och
implanterade vendsa infarter.

- BD PosiFlush™ SP Spruta dr inte avsedd for blandning med torra

forst den vaskuldra infarten med en kumpullbel Iosning som 5 % dextros
ivatten for att ta bort spar av medicinen i enlighet med tillverkaren och
din institutions rutiner.

« Likare maste ta hansyn till patientens specifika medicinska tillstand,
behandlingsbehov, alder och vikt ndr beslutet om att spola med 0,9%

substanser, for utspadning av lakemedel eller ndr

behandling med koksaltlosning indikeras.

- BD PosiFlush™ SP Spruta far ej anvindas pa ett sterilt omrade.
AVSEDD PATIENTGRUPP
BD PosiFlush™ SP sprutor dr avsedda for patienter med in situ
perifera intravendsa katetrar (PIVCer), perifert inlagda centrala

fattas, dd ett begrinsat intag av natrium eller
vatska kan krdvas. St bor beaktas vid forskri av
vitskor for att inte dverskrida riktlinjerna for vatskeintag.

« Det finns inga kinda kliniska studier gdllande spolning med BD
PosiFlush™ SP Syringe pa gravida och ammande kvinnor.

. BS%PuleIush'” SP-spruta dr designad for att anviindas med

katetrar (PICCer), centrala (CVCeer) ochi

vendsa infarter,

AVSEDD ANVANDARE

BD PosiFlush™ SP-sprutan ska anvdndas av sjukvardspersonal med

erfarenhet av vaskuldr atkomst och anvindning av dessa enheter.

BD PosiFlush™ SP-sprutorna dr manuella enheter som kan anvindas

av personer med varierande ménskliga egenskaper, inklusive

varierande handstorlek och styrka.

KONTRAINDIKATIONER

- Anvand inte for patienter som lider av hypernatremi och
vitskeansamling ndr administreringen av natrium eller klorid kan
vara kliniskt skadlig.

- Anvind inte BD PosiFlush™ SP Syringe om en patient har en kind
allergi till nagon av bestandsdelarna, materialen eller 0,9%
natriumkloridlosning, da det kan medfora en allergisk reaktion
ledande till anafylaktisk chock.

KLINISK PRESTANDA

- Interoperabilitet med vaskuldra infarter.

- Alla sprutor (3 mL, 5 mL och 10 mL) har spruthylsor med samma
diameter pa 10 mL, och ddrfor dr spoltrycket likvardigt for alla
storlekar.

VARNINGAR

« Far ej anvdndas om den enskilda forpackningen eller innehdllet dr
skadat.

« Anvind inte om 1 produkten har Iamnuls i minustemperatur.

. pap kningen eller

-etiketten. Far ej anvindas om pmduktens utgangsdatum har
overskridits.

« Anvind inte om sprutspetsen eller proppen dr skadad.

« Anvind inte om losningen dr grumlig eller firgad, innehdller en
fillning eller nagon typ av suspenderade partiklar.

« FAR EJ ATERANVANDAS. Ateranvindning kan leda till infektion
eller annan sjukdom/skada.

« Sma delar utgor en potentiell kvdvningsrisk. Kassera sma delar efter
anvdndning enligt sjukhusets protokoll.

« Far ¢j omsteriliseras.

* Majliga komplikationer och/eller biverkningar i samband med

applikationer.

« Endast for engangsbruk. En delvis anvénd produkt skall kasseras.

« Endast EU: anvindare ska rapportera alla allvarliga incidenter som
intrdffar i samband med anvandning av enheten till tillverkaren och
medlemsstatens behoriga myndighet.

BRUKSANVISNING

Enhet for engdngs- och enputlentbvuk For att sikerstdlla siker

g ska ldkare folja de "7 reglerna”

for Iukemedelsudmmlstrenng. rdtt patient, rétt Iakemedel, rdtt dos, rdtt

tid, rdtt administreringsvdg, rétt anledning och ratt dokumentation.

Aktuella praxisrekommendationer dr att spola fore och efter varje

administrering av likemedel eller viitska eller blodprovstagning, samt att

spo\o med jamna mellanrum nér katetrar inte anvands. Tank dock alltid
., ochi riktlinjer.

Fo\ i i enligt instituti riktlinjer.

Tlllampn aseptiskt handhavande under hela fovfarandet

1. Oppna forpackningen och ta ut sprutan.

2. Kontrollera att sprutans skyddshuv dr pa plats. Kontrollera att
losningen dr klar. (Fig. 1a)

3. Tryck in sprutkolven nagot, med skyddshuven pa plats, for att frigora
packningen. (Fig. 1b)

4. Skruva av skyddshuven och se till att sprutans luerfattning inte
kontamineras genom beréring. (Fig. 2)

5. Tryck in sprutkolven for att evakuera luften. (Fig. 3)

6. Anslut sprutans BD PosiFlush™ SP fattning till infusionskatetern och se
till att fattningen inte kontamineras genom berdring. (Fig. 4) Sckerstall
stker koppling

7.Tryck pa sprutkolven for att injicera den erforderliga volymen
saltlgsning i enlighet med Klinikens riktlinjer. (Bild 5) Injicera losningen

langsamt for att undvika dvertryck. Om kolven inte gar ldtt att trycka in
bor man inte anvinda overdriven kraft.

8. Efter anvindning, kassera sprutan i enlighet med lokala foreskrifter.
(Fig. 6)

SAMMANSATTNING PER ENHET

Polypropylenspruta med BD Luer-Lok™-kona.

BD PosiFlush™ SP-spruta dr inte tillverkad med naturgummilatex.

Saltldsning : koksaltldsning 9 g/l (NaCl 0.9 %), et aq. steril. .., fri fran

och

spolning kan inkludera sepsis,
mukokutan blddning, inverkan av blodburna patogener,
lickage
som kan leda till farlig drog/vitskeexponering, irritationer, en

Forpackningen beslﬂr av polypropylen.

KLINISKA FORDELAR

« BD PosiFlush™ SP-sprutan dr en forfylld spruta med 0,9 % natriumklorid
for engangsbruk som bidrar till att forbdttra klinikens effektivitet genom

overgaende upp\evelse av smak eller Iukt medan pag
normal kan leda till
infektion D(h evenluel\t dodsfall.

« Underlatelse att anvinda aseptisk teknik och underlatelse att folja
riktlinjerna for spolning kan leda till: kateterrelaterad
blodomloppsinfektion och relaterad skada eller dodsfall kuteterfe\

ioner sasom ocklusion, i

att eliminera behovet av forberedelser som manuell beredning av
saltldsningssprutor medfor.

« BD PosiFlush™ SP-sprutan minskar risken for berdringskontamination
som kan uppsta under manuell beredning av sprutor med
koksaltlosning.

KAYTTOOHIE

Noudata kdyttoohjeita, valmistajan ohjeita ja laitoksen
menettelytapoja koskien huuhtelua.

LAITTEEN KUVAUS

BD PosiFlush™ SP -ruisku on kayttovalmis lddkinndllinen laite
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti). Se on polypropyleeniruisku, joka sisdltdd steriilid ja
pyrogeenitonta isotonista 0,9-prosenttista nutnumklondllluosla

VAROTOIMET

« Siilytd paikassa, missd limpotilaa valvotaan (15-25°C). Sdilytys alle
30°C. Al jatd paikkaan, missd lampétila voi laskea alle jadtymispisteen.

o Tarkista ladkkeen
0,9 -prosenttisen numumklondllmoksen kanssa ennen kayttod. Jos
0,9

Ruiskun sisdllon steriiliys, 1ys ja on
varmistettu.
KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
- BD PosiFlush™ SP -ruiskut on tarkoitettu kaytettavéksi VAIN
SEURAAV[EN LAITTEIDEN HUUHTELUUN in situ -perifeeriset
isesti asetetut it (PICC),

eiole noudata

lddkkeen istajan ohjeita distd tai huuhtele ensin
inen laite liuoksella, kuten 5 prosenttia
o tavalla vedell, adkejadmien poistamisekel vl

jalaitoksen kdytdntgjen mukaisesti.

« Ladkdreiden tulee ottaa huomioon potilaan yksilolliset sairaudet,
hoitotarpeet, iké ja paino, jotka saattavat vaatia natriumin tai nesteen
suunnm rajoittamista silloin, kun huuhte\u pddtetddn tehdd

Nesteitd médréttdessd

it (CVQ) ja i
- BD PosiFlush™ SP Rulsku laitetta ei ole tarkoitettu kuivatun aineen
tai kdytettdvaksi

-BD PosiFIush"f‘SP Ruisku:td ei saa laittaa steriilille alueelle.
POTILASRYHMA

BD PosiFlush™ SP -ruisku on larkoltettu kaytettdvaksi potllmllu jOI||e
on asennettu in situ f
asetettuja ja (PICC), imok (CVC)Ja
implantoituja laskimoyhteysportteja.
KAYTTAJA

on otettava huomioon suolaliuoshuuhtelut niin, ettd nesteen
saantiohjeita ei ylitetd.

« Tiedossa ei ole Kliinisid tutkimuksia huuhtelusta BD Posiflush™ SP
-ruiskulla raskaana olevilla ja imetty naisilla.

« BD Posiflush™ SP-ruisku on i 10-
Luer-osien kanssa laskimonsisdiseen kdyttoon.

« Kertakdyttginen. Laitteeseen kayton jlkeen jadnyttd liuosta ei saa endd

BD PostIushm SP -ruiskua saavat kuyttuu vain ter

iset, joilla on jandiden
laitteiden kaytostd. BD PosiFlush™ SP -ruiskut ovat manuaalisia
laitteita, joita voidaan kayttad monilla ihmisilld, joilla on erilaisia
ominaisuuksia, kuten kdsien koko ja voima.
KONTRAINDIKAATIOT

kayttad.
 Vain EU: Iumeen kayton yhteydessa |Imenewstu vukuvwstu
hait jaj
KAYTTOOHJEET

Kertakdyttoinen, yhden potilaan kdyttoon tarkoitettu laite. Jotta ladkkeen
turvallinen valmistelu ja anto voidaan varmistaa, ldkdreiden tulee toimia
turvallisen lddkehoidon 7 periaatteen mukaisesti: oikea potilas, oikea lddke,
oikea annos, oikea antoaika, oikea antoreitti, oikea kayttoaihe ja oikea

- Al kdytd potilaille, joilla on io, kun
natriumin tai kloridin antaminen voi olla klnmsesn haitallista.

- BD PosiFlush™ SP -ruiskua ei saa kdyttdd, jos potilaan tiedetddn
olevan allerginen jollekin sen ainesosalle, materiaalille tai
0,9-prosenttiselle natriumkloridiliuokselle, joka voi aiheuttaa
allergisen reaktion ja johtaa anafylaksiaan.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

- Sopii yhteen suonensisdisten laitteiden kanssa.

- Kaikissa ruiskuissa (3 mL, 5 mL ja 10 mL) on halkaisijaltaan sama 10 mL:n
s(ilio, joten huuhtelupaine on kaikenkokoisissa ruiskuissa sama.

VAROITUKSET

« Ei saa kdyttdd, jos pakkaus tai sen sisdlto on vahingoittunut.

« Ei saa kdyttdd, jos tuote on jdtetty alle 0 °C:n ldmpotilaan.

« Tarkasta pakkauksesta tai etiketistd laitteen viimeinen
koyttopmvumuam Ei saa kdyttdd, jos tuotteen viimeinen
kayttopdivamadrd on umpeutunut.

« Ei saa kayttdd, jos ruiskun kdrjen korkki tai tulppa on vaurioitunut.

« Ei saa kdyttdd, jos liuos on sameaa tai virillistd tai siind on sakkaa
tai millaisia tahansa suspendoituneita hiukkasia.

« EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
infektion tai muun sairauden/vamman.

« Pienet osat voivat aiheuttaa tukehtumisvaaran. Havitd pienet osat
kayton jalkeen laitoksen protokollan mukaisesti.

« Eisaa steriloida uudelleen.

Nykyisin suositellaan huuhtelemaan ennen ja jalkeen jokaisen lddkkeen ja
nesteen annon tai verindytteenoton; sekd saannollisin vliajoin, kun
katetreja ei kdytetd. Huomioi kuitenkin aina laitteen valmistajan, ldckkeen
jalaitoksen ohJeet

Noudata desi i i laitoksen ja istajan ohjeiden

mukaisesti.

Sovella aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.

1. Avaa muovisuojus ja ota ruisku esiin.

2. Tarkasta, ettd ruiskun kdrkivaippa on paikallaan. Tarkasta, ettd liuos on
kirkasta. (Kuvio 1a)

3. Paina alas ruiskun mantd kérkivaipan ollessa paikallaan, jotta tulpan
tiiviste avautuu. (Kuvio 1b)

4_Trrota krkivaippa ruiskusta kiertamalld. Varo koskemasta ruiskun
luer-liitoskohtaan. (Kuvio 2)

5. Poista ilma ruiskusta tyontamalld ruiskun méntdd ulnspilin. (Kuvio 3)

6. Liitd ruiskun BD PosiFlush™ SP -lukituslaite suonensisdiseen laitteeseen.
Varo koskemasta liitoskohtaan. (Kuvio 4) Varmista tiivis litdntd.

7. Paina ruiskun méntda tarvi i
laitoksen ohjeiden mukaisesti. (Kuva 5) Vdltd ylipaine injisoimalla liuos
hitaasti. Jos mdnndssa tuntuu vastusta, on suositeltavaa olla
kdyttamattd liiallista voimaa.

8. Kayton jdlkeen poista laite kdytdstd ao. laitoksessa noudatettavan
kdytdnnon mukaisesti (Kuvio. 6)

of liittyvid i ioita ja/tai YKSIKON KOKOONPANO
haittareaktioita vuwat olla sepsis, |nfekt|ol ikalli iset), jossa on BD Luer-Lok™ - karki. ‘
iho- ja verel elle, veren BD PosiFlush™ SP -ruiskun eisisdlld
tarttuville ill li Suolaliuos : natriumkloridi 9 g/l (NaCl 0.9%), tarpeellinen mddrd tislattua,

verihyytymat, laskimotulehdus, vuoto, joka voi johtaa vaaralliseen
, drsytys sekd

tai haju huuhtelun aikana. Kontaminoituneen normaalin

suolaliuoksen kéyttd voi johtaa infektioon ja mahdollisesti

kuolemaan.

stemllu vettd, ei mul\a sullonmmnewm eikdi aiheuta kuumetta.

KLIINISET HYODVT
«BD PosiFlush™ SP -ruisku on kertakdyttginen 0,9-prosenttisella
ytetty ruisku, joka auttaa p li

o Aseptisen tekniikan kd i
noudattamatta jttdminen vo\vul)uhluu kutelnm hlttyvuun
ioon ja siitd vammaan tai
katetrin toimintahdirioon seku katetriin Iunyvun kempllkuutwlhm
kuten tukokseen, i

liittyvdt vaiheet ja ajan.
« BD PosiFlush™ SP ruisku vuhenmu kosketuskontummuuuon riskid, jota
voi esiintyd

turvotukseen tai kipuun.

BRUKERVEILEDNING
Folg isni ingslinjer og i FORSIKTIGHETSREGLER
prosedyrer for administrasjon av skylling. « Oppbevares ved kontrollert temperatur (15-25°C). Avvik tillates opp til
BESKRIVELSE 30 grader C. Ma ikke ligge i frysetemperatur.

BD PosiFlush™ SP-sprayte er et medisinsk utstyr som er klart til bruk (i
henhold til forordning (EU) 2017/745 fra Europaparlamentet og
radet). Det er en polypropylensprayte som inneholder steril og
ikke-pyrogen isotonisk 0,9 % natriumkloridlesning. Sprayteinnholdet
er garantert sterilt, ikke giftig og ikke pyrogenisk.
INDIKASIONER/INDIKASIONER FOR BRUK

- BD PosiFlush™ SP-sprayter skal brukes for KUN SPYLING av in-situ
perifere intravengse katetre (PIVC- er) perifert innsatte

(PICC-er), I (CVC-er) og
implanterte venetilgangsporter.

- BD PosiFlush™ SP Sprayte er ikke indisert for blandinger med
torrprodukter, for fortynning av legemidler eller nar intravenas
behandling med natriumklorid er indisert.

- BD PosiFlush™ SP Sprayte md ikke brukes pa et sterilt omrade.

TILTENKT PASIENTPOPULASION

BD PosiFlush™ SP-sprayten skal brukes hos pasienter med in-situ

perifere intravenase katetre (PIVC-er), perifert innsatte

(PICC-er), (CVC-er) og implanterte
venetilgangsporter.

TILTENKT BRUKER

BD PosiFlush™ SP-sproyten skal brukes av helsepersonell med

erfaring med kartilgang og bruk av disse enhetene.

BD PosiFlush™ SP-spraytene er manuelle enheter som kan betjenes

. SJekk med \egemlddelprodusentens bruksanvisning for a sikre
lighet med 0,9 % ing for bruk. Hvis 0,9 %
nutnumklond\asmng ikke er forenlig, folg legemiddelprodusentens
instruksjoner for spyling, eller spyl farst kartilgangsenheten (VAD) med
en forenlig lasning, som 5 % dekstrose i vann, for d fjerne spor av
idlet i samsvar med p! ogi inj
skaltai i i isinske tilstand,
behundhngsbehov alder og vekt, med tanke pa mulige begrensninger
pa natrium- el\ervaeskemntak nar man avgjer om man skal injisere 0,9%
rtasi ved
forskrivning av vaesker, for ikke & overskride retningslinjene for
vaskeinntak.
« Det er ingen kjente Kliniske studier av skylling med
BD PosiFlush™ SP-sprayte hos gravide og ammende kvinner.
« BD Posiflush™ SP -sproyten er utformet for bruk med
1501 fori
« Kun til engangsbruk. Kasser eventuelt delvis brukt pmdukt
« Kun EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser i forbindelse
med enheten til produsenten og den nasjonale offentlige myndigheten.
BRUKSANVISNING
Engangsbruk, kun til én pasient. For d sikre korrekt klargjering og
admlmstrenng av Iegemldlersku\ helsepersonell bruke de syv
jene for riktig medisinering: riktig pasient, riktig
riktig dose, riktig administrasjonsmate, riktig arsak og riktig

av en lang rekke personer med ulike k

inkludert handstarrelse og styrke.

KONTRAINDIKASIONER

- Skal ikke brukes hos pasienter som lider av hypernatremi og adem,
nar administrasjon av natrium eller klorid kan vzere klinisk skadelig.

- Tkke bruk BD PosiFlush™ SP-sprayte hvis en pasient har en kjent
allergi mot noen av komponentene, materialene eller 0,9 %
natriumkloridopplesning, noe som kan fore til en allergisk respons
som resulterer i anafylaksi.

VTELSESEGENSKAPER

(VAD-er).

- Alle spmyter (3 mL, 5mLog 10 mL) har samme 10 mL diameter
spraytesylinder, og spyletrykket er derfor likt for alle storrelser.

ADVARSLER

« M ikke brukes dersom enhetspakningen eller innholdet er skadet.

« Ma ikke brukes hvis produktet har vaert oppbevart i
frysetemperatur.

« Kontroller utlopsdatoen pa pakningen eller etiketten. Ma ikke
brukes dersom produktet har utlopt pa dato.

« M ikke brukes hvis spraytespisshetten eller stopperen er skadet.

« Opplosningen ma ikke brukes hvis den er takete eller farget,
inneholder presipitat eller har noen som helst type suspenderte
partikler.

 SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan medfare infeksjon
eller andre sykdommer/skader.

« Sma deler er en potensiell kvelningsfare. Etter bruk skal sma deler
kastes i henhold til institusjonens retningslinjer.

« Ma ikke steriliseres pa nytt

* Mulige kompllkuSJoner og/eller bivirkninger ussomert med skylling

dokumentasjon.
Gjeldende praksisanbefalinger er & spyle for og etter hver medisinering,
eller med jevne ndr
katetre \kke eri bruk Vurder |m|d|emd ulltld enhetsprodusentens,
ogi

Folg desit j ihenhold til institusj og

produsentens retningslinjer.

Bruk aseptisk teknikk gjennom hele prosedyren.

1. Apne pakningen og ta ut sproyten.

2.Kontroller at spraytehetten sitter pa. Undersek om lgsningen er klar.
(Fig. 1a)

3. Trykk ned stempelet med hetten pa for a frigjere stopperforseglingen.
(Fig. 1b)

4. Skru av hetten fra sproyten. Pass pa at du ikke forurenser luerkoplingen
pd sproyten ved berering. (Fig. 2)

5. Skyv inn spraytestempelet for a drive ut luft. (Fig. 3)

6. Kople spraytens BD PosiFlush™ SP til kartilgangsinnretningen. Pass pa
at du ikke forurenser koplingen ved berering. (Fig. 4) Serg for sikker
tilkobling

7. Skyv sproy let for d injisere det. volumet saltvann i
henhold til institusjonens retningslinjer. (Fig. 5) Injiser losningen sakte
for @ unnga overtrykk. I tilfeller med motstand i stempelet anbefales
det ikke a bruke for mye kraft.

8. Etter bruk kasseres produktet i henhold til godkjente retningslinjer for
institusjonen. (Fig. 6)

SAMMENSETNING PER ENHET

Sproyte av polypropylen med BD Luer-Lok™-kopling.

BD PoleIush'M SP- spmyten |nneho\der ikke naturgummilateks.

kan omfatte sepsis,
blodeksponering, eksponering for blodbarne patogener, luftemboli,
partikkelemboli, blodpropp, flebitt, lekkasje som kan fare nl
eksponering for farlig k , irritasjon,
smak eller lukt under spyling. Bruk av kontaminert normalt
saltvannsprodukt kan fore til infeksjon og muligens dad.

« Manglende bruk av aseptisk teknikk og manglende overholdelse av
retningslinjer for spyling kan fore til: kateterrelatert

jon og relatert eller ded,

9.9/l (NaCl 0,9 %), destillert sterilt vann,

uten konservenngsm\dde\ og ikke-pyrogent.

Flow-pakken bestér av polypropylen.

KLINISK NYTTE

« BD PosiFlush™ SP-sprayten er en ferdigfylt engangssprayte med 0,9 %
natriumklorid som bidrar til a forbedre klinikerens effektivitet ved &
eliminere trinn og tid involvert i manuell klargjering av
saltvannssproyter.

. BD Pole\ush“‘ SP -sproyten reduserer risikoen for

som okklusjon, i
ekslvovususjon erytem, hevelse eller smerte.

ing som kan oppstd under manuell klargjering av
spylesproyter med saltvann.

INSTRUKTIONER

Folg brugsanvisninger, producentens retningslinjer og institutionens
procedurer for administration af skylning.

BESKRIVELSE
BD PosiFlush™ SP-sprojten er en brugsklar medicinsk anordning (i
henhold til E og Radets

2017/745). Det er en polypropylensprojte, der indeholder steril og

ikke-pyrogen isotonisk 0,9 % natriumkloridoplasning. Sprajtens

indhold er garanteret sterilt, ikke-giftigt og ikke-pyrogent.

INDIKATION/INDIKATIONER FOR BRUG

- BD PosiFlush™ SP sprajter er beregnet til KUN at blive anvendt TIL
SKYLNING af in-situ perifere intravenase katetre (PIVCer), perifert
indsatte centrale katetre (PICC'er), centrale venekatetre (CVC'er) og
implanterede vengse adgangsporte.

- BD PosiFlush™ SP Sprajte er ikke beregnet til brug ved
genfortyndelse uf!arprodukter medicinsk fortyndelse, eller hvor

ing er indikeret.

- Der mn ikke anvendes BD PosiFlush™ SP Sprgjte pa et sterilt
omrd

TI LSIGTF.T PATIENTPOPULATION

BD PosiFlush™ SP sprojte skal anvendes til patienter med in-situ

perifere intravenase katetre (PIVC'er), perifert indsatte centrale

infiltration, ekstravasation, erytem, havelse eller smerte.
FORHOLDSREGLER

« Opbevares ved en (15-25°C). 1
til 30°C. Ma ikke opbevﬂres ved temperaturer under frysepunktet.
« Kontroller med enten for at sikre
med 0,9 % natri ing for brug. Hvis 0,9 %
ikke er ibel, skal du folge
I enten: inger for is eller forst
skylle den vaskulaere dning (VAD) med en k ibel

oplasning, f.eks. 5 % dextrose i vand, for at fjerne spor af medicinen i
overensstemmelse med producentens og institutionens politikker.

« Klinikerne skal tage hensyn til den enkelte patients medicinske tilstand,
behundllngsbehov alder og vaegt, i det omfang dette kan kraeve

ing af natrium- eller nar der trees om
at skylle med en injektion med 0,9% natriumchlorid. Der bor tages
hensyn til saltvandsskylninger, ndr der ordineres vaeske, si
for ikke

« Der eringen kendte kliniske undersogelser afskylmng med
BD PosiFlush™ SP-sprajten hos gravide eller ammende kvinder:

. BD Posiflush™ SP sprojten er designet til at blive brugt med 1SO

il applikationer.

Delvist brugte produkter skal kasseres.

« Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der er
relateret til enheden, til producenten og til den nationale kompetente

katetre (PICC'er), centrale (CVCer) og impl . ' til
vengse adgangsporte.

TILSIGTET BRUGER

BD PosiFlush™ SP sprojte skal anvendes af der

har erfaring med vaskulr adgang og brugen af disse enheder. BD

PosiFlush™ SP sprajter er manuelle enheder, der kan betjenes af en

lang raekke personer med forskellige menneskelige egenskaber,

herunder handsterrelser og -styrker.

KONTRAINDIKATIONER

- Md ikke bruges til patienter, der lider af hypernatrizemi og
vaskeretention, hvor administrationen af natrium eller kiorid kan
vaere Klinisk skadeligt.

- BD PosiFlush™ SP-sprejten md ikke benyttes, hvis patienten har en
kendt allergi over for en eller flere af dens komponenter, materialer
eller over for 0,9 % natriumkloridoplesning, hvilket kan forarsage en
allergisk reaktion, der medfarer anafylaksi.

VNE

- Interoperabilitet med udstyr til vaskulzer adgang (VAD).
- Alle sprojter (3 mL, 5 mL og 10 mL) har den samme sprojte med en

BRUGSANVISNING
Anordning til engangsbrug pa en enkelt patient. For at garantere sikker
klargering og administration af lzegemidler skal klinikerne overholde de
“7 rigtige” ved lzegemiddeladministration: den rigtige patient, det rigtige
legemiddel, den rigtige dosis, det rigtige tidspunkt, den rigtige
administrationsvej, den rigtige arsag og den rigtige dokumentation.
De nuvzerende onhefalmger er at skylle for og efter hver medicinering,

ion eller blodp g
mellemrum, nar katetre ikke er i brug. OVENEJ dog ullld retningslinjerne
for udstyrsproducenten medicinen og institutionen.
Folg desinfektionsprotokoller i henhold til institutionens og producentens
retningslinjer.
Der skal anvendes aseptisk teknik under hele proceduren.
1. Aben flowpakken og tag sprojten ud.
2. Check, at kanylens beskyttelseshztte sidder korrekt. Check, at
i farve erklar. (fig. 1a)

diameter pa 10 mL, og derfor er skylletry for alle
storrelser.
ADVARSLER

3.Med beskyttelseshaetlen pdsat, presses stemplet for at frigare proppens
sejl (fig. 1b)
ten skrues af kanylen uden at forarsage

M ikke anvendes, hvis i ellerindholdet er

M ikke anvendes, hvis produktet har vaeret opbevaret ved
frysepunktet.

o Check knil eller—merkaten. Ma
ikke anvendes, hvis dmoen er udlobet.

« Ma ikke anvendes, hvis spidshztten eller proppen pa sprojten er
beskadiget.

 Ma ikke anvendes, hvis oplasningen er uklar eller farvet, indeholder
en udfzeldning eller har nogen form for suspenderet partikulaert

materiale.

« MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan fore til infektion eller anden
sygdom/skade.

« Smd dele udger en potentiel isiko for kvaelning. Efter brug skal sméa
dele kasseres i henhold til hospitalets protokol.

* Ma ikke gensteriliseres

« Mulige og/eller bivirkni iforbi med

bemnngskontommenng af kanylens luer-tilslutning. (fig. 2)

5. Der presses lidt pa sprojtestemplet for at uddrive eventuel luft. (fig. 3)

6. Kanylens BD PomF\ush”‘ SP llls\uttes det vaskulzre adgangsudstyr uden
at fordrsage berer ved ti i (fig. &4) Serg for
sikker forbindelse

7.Tryk pa sprejtens stempel for at injicere den nedvendige mangde
saltvand i henhold til institutionens politik. (Fig. 5) Injicer oplasningen
langsomt for at undga overtryk. I tilfaelde af modstand fra stemplet
anbefales det, at der ikke udoves for stor kraft.

8. Udstyret kasseres efter brug i overensstemmelse med den anerkendte
procedure pa din institution. (fig. 6)

SAMMENS/ATNING PER ENHED

Sprojte af polypropylen med BD Luer-Lok™ spids.

BD PosiFlush™ SP-sprojte er ikke formuleret med naturgummilatex.

Saltvandsoplasning : natriumklorid 9 g/I (NaCl 0.9%), destilleret sterilt

skylnlng kan omfatte sepsis,

for blodbdrne patogener,
luftemboli, partikelemboli, blodkoagler, flebitis, lzkage som kan
medfore farlig eksponering for lzegemidler/vaesker, irritation, en

vand, i ikke idler og er ikke p

Flowpakken er fremstillet af polypropylen.

KLINISKE FORDELE

 BD PosiFlush™ SP sprejten er en prae-fyldt 0,9 % natriumkloridsprojte til

forbigaende smag eller lugt under skylni Brug af k
normalt saltvand kan fare til infektion og muligvis dod.

der hjlper med at forbedre klinikernes effektivitet ved at
eliminere de trin og den tid, der er forbundet med manuel klargering af

« Manglende anvendelse af aseptisk teknik og
overholdelse af retningslinjerne for skylning kan fore til:
kateterrelateret blodstrmmsmfeknon og relateret skade eller dod,

som f.eks. okklusion,

« BD PosiFlush™ SP sprojten reducerer risikoen for kontaminering ved
beraring, som kan forekomme ved manuel klargering af
saltvandssprjter.



