NAVOD NA POUZITIE - POZORNE SI PRECITAJTE TIETO INFORMACIE!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg @
Nemecko

NaCl 0,9 % Fresenius

Irigacny roztok

Zlozenie 1 liter obsahuije:
Chlorid sodny 9g
Kyselina chlorovodikova (Uprava pH)
Hydroxid sodny (Uprava pH)
Voda na injekcie vo velkom mnozstve, Ph. Eur.

Ekvivalent k: Na* 154 mmol/I

CI- 154 mmol/l

Hodnota pH: 50-7,0

Titra¢na kyslost < 1 mmol NaOH/I

Teoreticka osmolarita 308 mosm/I

Indikacie Plazmaizotonicky (fyziologicky) solny roztok na

vnutorné a vonkajsie pouzitie, ako napr.:

- pooperacnd irigacia mocového mechura po
v8etkych urologickych zékrokoch,

- irigécia gastrointestinalneho traktu,

- irigécia fistul a drenazi,

- oSetrovanie ran,

- perfuzia mimotelového systému pri hemodialyze.

Kontraindikacie Nie su zname.

Bezpecnostné Pouzivajte opatrne u pacientov s hyperhydrataciou,
opatrenia hypernatriémiou a hyperchlérémiou.

Vedlajsie ucinky V pripade absorpcie velkého mnozstva NaCl
0,9 % Fresenius sa mdze vyskytnut hyperhydratacia,

hypernatriémia, hyperchlorémia a metabolicka
acidoza.
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Interakcie s inymi  Nie st zname.
liekmi

Davkovanie Davka a mnozstvo, ktoré sa ma pouzit, zavisi od
typu zékroku.

Popis amoznosti  Vak Careflex® Duo je polyolefinovy vak s
pripojenia prepichovacim portom a portom Care-Lock®.

Port Care-Lock® je kompatibilny iba s prenosovou
sUpravou Care-Lock®.

Prepichovaci port je kompatibilny so vSetkymi
prenosovymi supravami od spolo¢nosti Fresenius
Kabi. Mbzu sa pouit aj iné prepichovacie systémy,
ktoré pouzivatel musi otestovat z hladiska vhodnosti.
Na zaklade testov vykonanych s inymi prenosovymi
systémaminatrhu je znéme, ze nasledujice supravy
nie su kompatibilné s prepichovacim portom vaku
Careflex® Duo: Pump set for ARTHREX-System od
spolo¢nosti Meise Medizintechnik (ref. ¢. AR 6410),
Pump Tube for fms solo-duo od spolo¢nosti Meise
Medizintechnik (Ref: AR 7410), Tubing for Cystoscope
or Resectoscope od spolo¢nosti Polfa-Lublin,
Normoflo Irrigation Warming Set od spolo¢nosti
Smiths Medical (ref. &.: IRI-600), AHTO Disposable
Suction Irrigator Tube Set with Tip od spolo¢nosti
Stryker (ref. ¢.: 250-070-620), Flocontrol Tube Set
Pump SIL, Reusable, od spolo¢nosti Stryker (ref. ¢.:
Z71428-39), TUR Irrigation od spolo¢nosti Techno
Med (ref. C.: TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set
od spolo¢nosti The Surgical Company International
BV (ref. &.: 670800-B), Fluido Irrigation URO Spike
Set od spolo¢nosti The Surgical Company
International B.V. (Ref 680803-B), Single Use Tubing
Set for Pump PV-5201 od spolo&nosti Vimex Sp.Z.0.0.
(ref. &.: PV-5201SUTS).

Pouzitie nekompatibilnych prenosovych systémov
mobze viest k unikom alebo strate hrotu pocas
pouzivania a k znemozneniu irigacie.

Pokyny na prepichnutie vaku néjdete na konci tohto
néavodu na pouZzitie.
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Balenie Polyolefinové vaky (Careflex® Duo) 5 x 2 000 ml
4 x 3000 ml
2x5000ml

Dalsie informacie  NesliZi na intravendzne pouzitie alebo injekciu!

Sterilita vaku NaCl 0,9 % Fresenius je zaru¢enda iba
do otvorenia balenia. Roztok sa musi pouzit ihned
po otvorent.

Pouzivajte iba vtedy, ak je roztok ¢iry a neobsahuje
Castice, a ak je obal neposkodeny.

Iba na jednorazové pouZitie.

VSetka nepouzita Cast roztoku sa musf zlikvidovat.

Opéatovné pouzitie zdravotnickej pomocky na
jednorazové pouzitie predstavuje riziko kontaminacie
pomaocky. To mdze sposobit infekciu pacienta alebo
pouzivatela, ktora méze viest k ochoreniu alebo
smrti.

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti!
NepouZzivajte vak NaCl 0,9 % Fresenius po datume
exspiracie.

Datum revizie September 2021

CE oznacenie zhody so smernicou
93/42/EHS o zdravotnickych poméc-
C Emzs kach (v zneni neskorsich predpisov)
s intervenciou Notifikovanej Osoby
0123

Oznacenie pritomnosti sterilnej cesty
tekutiny v zdravotnickej pomocke v
pripadoch, ked sa iné Casti

zdravotnicke] pombcky, vratane
vonkaj$ej, nemusia dodavat steriiné.
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Oznaduje zdravotnicku pomocku,
ktora je urCena na jedno pouzitie
alebo na pouzitie u jedného pacienta
pocas jedného zakroku.

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej
pomaocky.

Oznacuje potrebu, aby si pouzivatel
preStudoval navod na pouzitie.
Oznaduje kéd Sarze vyrobcu, aby
bolo mozné Sarzu identifikovat.

Oznacuje datum, po ktorom sa
zdravotnicka ~ pombécka nema
pouzivat.

OznaCuie, Ze je potrebné, aby si uZivatel
precital navod na pouzitie, kde najde
délezité vystrazné informacie, ako su
upozornenia a opatrenia, ktoré zréznych
dévodov nemozno uviest na samotnej
zdravotnickej pomdcke.

Oznaduje zdravotnicku pomocku,
ktora by sa nemala pouzivat, ak je
obal poskodeny alebo otvoreny.

Oznaduje kataldégové ¢islo vyrobcu,
aby bolo mozné zdravotnicku
pomocku identifikovat.

Tento produkt nie je ureny na
intravendzne pouzitie alebo injekciu.

; Oznatuje zdravotnicku pomdcku,
AN ktord je potrebné chranit pred
2 svetelnymi zdrojmi.

C e Oznaduje zdravotnicku pomaocku,
? ktord je potrebné chranit pred
N vihkostou.

Oznacuje teplotné limity, ktorym moze
" byt zdravotnicka pomécka bezpec¢ne
vystavena.

Skladuijte pri izbovej teplote.

1® b KNERPE &

a

&

L

4

0730601_02_NaCLindd 4 12.10.2021 15:09:05



Prepichnutie vaku

Na Ucely prepichnutia vaku je mozné vak zavesit
na infuzny stojan alebo ho poloZit na rovny
povrch. Podanie obsahu vaku v zavesenej
polohe.

Skontrolujte nézov produktu, celistvost vaku a
datum exspiracie. Skontrolujte vak, &i nie je
poskodeny alebo netesny a &i neobsahuje
Castice.

Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo ak
roztok obsahuje Castice.

Identifikujte modry prepichovaci port.

Z portu odlomte modry bezpe¢nostny kryt.
Nedotykajte sa otvoreného povrchu!

.5
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Ak je to potrebné, zatvorte svorku prenosovej
sUpravy. Vlozte hrot do stredu a rovno, az kym
samodry plastovy golier portu nedotkne okraja
hrotu.
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MHCTPYKLUWA 3A YNOTPEBA - MPOYETETE BHUMATEJIHO!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
[epmanua

NaCl 0,9% Fresenius

Pa3TBop 3a npoMuBKa

CbcTaB 1 nuTBHP cbabpXa:
Hatpues xnopua 99
XrnopoBogopoaHa KrcesnmHa (3a kopekuma Ha pH)
Hatpues xngpokeunp, (3a kopekuusa Ha pH)
Bopa 3a MHXekumm B HacunHo cbeToAHue, Ph.

Eur.
EkBvBaneHTHU Ha: Na* 154 mmol/l
CI- 154 mmol/l
CTtonHocT Ha pH: 50-7,0
TTpyema KNCENUHHOCT <1 mmol NaOH/I
TeopeTunyeH ocmonaputeT 308 mosm/I
MokasaHuA M30ToHMYEeH ¢ nnasmara (chusnonornyeH) pastsop

Ha HaTpueB Xnopua 3a BbTPewHO U BbHLIHO
npunoxexHue, Kato Hanpuvep

- CneponepatvBHa MPOMMBKA Ha MMKOYEH MEXYP
cnen BCAKAKBU YPOIIOrMYHN UHTEPBEHLIMN

- [pomuBKa Ha CTOMALLHO-YPEBHUA TPaKT

- [NpomMuBKa Ha PUCTYNM N ApeHaxKu

- O6paboTBaHe Ha paHu

- lepdy3una Ha ekcTpakoprnopasiHata cuctema
npu xemoavanusa

MpoTuBonokasaHua He ca u3secTHu.
MpeanasHu mepku 13non3sante C MNOBULIEHO BHUMaHUE Mpuv

nauvieHTy ¢ xunepxuaparauvia, XunepHarpuemua
1 XUNepXnopemMuA.

7

0730601_02_NaCLindd 7 12.10.2021 15:09:05



Hexxenanu Moxxe aa Bb3HUKHE xunepxugparaums, Xxunep-

peakuum HaTpuemusa, xunepxnopemva n metabonutHa
aumpgosa B criyqan Ha abcopbumA Ha ronemu
konnyectBa NaCl 0,9% Fresenius.

B3aumopencTBuAa ¢ He ca n3BecTHu.
ApYyru nekapcrtea

Ho3uposka [osvpoBkara 1 KonM4ecTBOTO, KOUTO TpAGBa Aa
ce Mpunoxar, ce onpefenAT criopen Buaa Ha
VHTEpBeHUMATa.

OnucaHue n CakwbT Careflex Duo e nonvoneduHoB cak ¢ nopT

CBbp3aHoCT 3a npoboxxaare n nopt Care-Lock.

MopTbT Care-Lock e cbBMECTUM camo C
TpaHcdepHua ceT Care-Lock.

MopTbT 3a NpoboXAaHE € CbBMECTUM C BCUYKM
TpaHcdepHu ceToBe Ha Fresenius Kabi. Morat
[la ce U3non3ear Apyry cuctemu 3a npoboxaaHe,
kouTOo TpAGBa Aa 6bAaT TECTBaHW OT NnoTpebutena
3a npurogHocT. Bb3 ocHoBa Ha TecToBe,
npoBeAeHn C Apyr TpaHcepHU cucTemMn Ha
nasapa, € U3BecTHO, 4e CriefHuTe ceToBe ca
HEeCBLBMECTUMM C nopTa 3a NpobvBaHe Ha caka
Careflex Duo: Pump set for ARTHREX-System ot
Meise Medizintechnik (apT. Ne AR 6410), Pump
Tube for fms solo-duo ot Meise Medizintechnik
(apT. Ne AR 7410), Tubing for Cystoscope or
Resectoscope ot Polfa-Lublin, Normoflo Irrigation
Warming Set ot Smiths Medical (apT.Ne IRI-600),
AHTO Disposable Suction Irrigator Tube Set with
Tip ot Stryker (apT. Ne 250-070-620), Flocontrol
Tube Set Pump SIL, Reusable o1 Stryker (apT.Ne
Z1428-39), TUR lIrrigation ot Techno Med (apT. Ne
TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set ot The
Surgical Company International B.V. (apT. Ne
670800-B), Fluido Irrigation URO Spike Set ot The
Surgical Company International B.V. (apT. Ne
680803-B), Single Use Tubing Set for Pump PV-
5201 o1 Vimex Sp.Z.0.0. (apT. Ne PV-5201SUTS).
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M3non3BaHeTo Ha HECHBMECTUMM TPaHCEPHM
cUCTEMM MOXeE Aia A0BeAE A0 TEeHOBE Unu 3aryba
Ha LuMna no Bpeme Ha ynotpeba n HeBb3MOXXHOCT
3a NpoMuBKa.

B Kpas Ha Tasu MHCTPYKUWA 3a yrioTpeba MoxeTe
[ia HamMepuTe yKasaHuA 3a NpobuBaHe Ha caka.

OnakoBKuU MonuoneduHosu cakose (Careflex Duo)
5x2000 ml
4 x 3000 ml
2x 5000 ml
HdonbnHuTenHa He e 3a WHTpaBeHO3HO NPUNIOKEHUE WK
nHdopmauma NHXekTupaHe!

CtepunHoctta Ha NaCl 0,9% Fresenius e
rapaHTvpaHa caMmo A0 OTBapsAHE Ha OnakoBKaTa.
PasTBopbT TpAGBa a ce 13non3sa BegHara cneg,
oTBapAHe.

M3non3sanTe caMo ako pa3TBopbLT € 6UCTBLP, 6e3
YacTMLUM U aKo OMakoBKaTa e HernoBpeaeHa.

Cawmo 3a egHOKpaTHa ynotpeba.

BcAka HeusrnonasaHa 4acT oT pasTeopa TpAbsa
[a ce USXBBLPIN.

MOBTOPHOTO WK3MON3BaHE Ha MEAWLIMHCKO
obopyasaHe 3a eqHoKpaTHa ynoTpeba Hocu puck
OT 3ambpcABaHe Ha obopyaBaHeTo. ToBa MoXe
[a MPUYMHU MHGEeKUMA Yy nauveHTa wunu
noTpebuTenda, KoeTo MoXe Aa [oBege Ao
3abonABaHe Unn CMbpPT.

[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HEAOCTHLIMHO 3a Aeua!

He wusnonssante NaCl 0,9% Fresenius cnen
M3TUYaHe Ha CpoKa Ha roAaHOCT.

Oata Ha CentemBpu 2021 .
aKTyanusauma
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CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE
¢ OvpekTnea 93/42/EVIO 0THOCHO
( Eom MeULMHCKUTE n3aenva (M3MeHeHa)
C Hamecara Ha HOTUULIMpPaH opraH
0123

[Nokassa HanM4MeTo Ha CTEPUNEH MbT
32 TEYHOCT B MEOVLIMHCKOTO U3Aerve,
B Cny4aii Ye [Apyrute 4actm Ha
MEIVLMHCKOTO U3AEeNve, BKIHOYUTENHO
BbHLUHATA, MOXeE Aa HE ca AOCTaBEHM
CTEPUIHW.

Moka3Ba MeaVLIMHCKO U3aenie, KOeTo
e npefHasHayeHo 3a efHoKpaTHa
ynotpeba nnm 3a 13nons3saHe npu
e[VH MauveHT Mo Bpeme Ha efHa
npoueaypa.

[NokasBa npou3BoaMTENA Ha
MEOVLMHCKOTO U3aenve.

[Nokasea HeobxoamMMocTTa
noTpebuTenAT Aa Hanpaem crpaska
C MHCTPYKUMnTE 3a ynoTpeba.

MokasBa koga Ha naptupara Ha
MpOU3BOAUTENA, 38 Aa MOXe NapTuaaTa
ba 6bae naeHTudmLmpaHa.
MokasBa partata, crnes  KoATO
MeOULIMHCKOTO n3genve He Tpabsa
[a ce u3nonssa.

[Noka3Ba HeobxoaMmocTTa NoTpe-
6uTenAT ga HanpaBu cripaBka C
WHCTpyKUMnTE 3a yrnoTpeba 3a Ba-
>XHa npeaynpeauTenHa nHgopma-
LUmA, KaTo npeaynpexxaeHva v npea-
nasHu MepKW, KOuTO mnopaauv
PasnM4yHn NpUYNHKU He mMorat Oa
6bAar npeacTaBeHn Ha caMoTo Me-
OVILMHCKO n3gesnve.

=k ®

-
(=}
]
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>
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MokasBa MEVLMHCKO U3genve,

@ KOeTO He TpAbBa [a ce U3MNon3sa,
aKo onakoBKaTa e rnoBpefeHa Unu
OTBOpEHa.

B

- | lMokassa KartanoXHuA HOmep Ha
npoussoauTenaA, 3a Jgda Moxe
MeOVLIMHCKOTO n3aenve aa 6vae
NAEHTUNLIMPaHO.
— TO31 NpoayKT He e NpeaHa3HaqveH 3a

1NV MHTPaBEHO3HO MNPUMOXeHWe unun
o MHXXEeKTUpaHe.

[MokasBa MeguUMHCKO Wu3aenve,
Z KOeTo TpAbBa Aa 6bAae 3almnTeHo OT
S N3TOYHMLM Ha CBET/MHA.

C e Mokassa MeaMUMHCKO wu3genve,
? koeTo TpAbBa Aa 6bAe 3aWwmnTeHo oT
B Bnara.

lMokassa TemneparypHUTe rpaHnLm, Ha
- /ﬂ/ KOWUTO MEAULIMHCKOTO M3aenine Moxe

[a 6bae n3noXxkeHo 6e3onacHo.
E Oa ce cbxpaHABa Ha CcTalHa
Temnepartypa.

1
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Mpo6uBaHe Ha caka

3a npobuBaHe CakbT MOXeE Ja Ce OKauu Ha
MHpy3noHHa cToka nnu aa 6bae noctaBeH
Ha paBHa MOBBLPXHOCT. [lpunoxeHne Ha
CbABPKAHNETO B OKAYEHO MOMOXKEHME.

MpoBepeTe MMETO Ha NPOMYKTa, UeNiocTTa Ha
caka W cpoka Ha rogHocT. [lposepeTe
orakoBKaTa 3a rnospean WM Tedose U 3a
yacTvuu. He nanonssanTe, ako ornakoBKaTta
€ noBpeAeHa UK ako pasTBOPbLT CbAbpXka
YacTUum.

OTKpuWITE CUHMA NOPT 3a NpobuBaHe.

- OT4yyneTe CUHBLOTO 3aLUMTEHO CpeLLy OTBapAHe
NMoKpWTHE OT MopTa.
He pokocBaviTe oTkpuTaTta NnoBbpXHOCT!

12
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3aTBopeTe Knamnara Ha TpaHCEepHUA CET, ako
€ NpUNoXxumo. BkapainTe LWwmna LieHTpUpaH 1
U3nNpaBeH, Taka Ye CUHATA MiiacTMacoBa Aka
Ha nopTa [a ornpe B pamoTo Ha Luna.

13

0730601_02_NaCLindd 13 12.10.2021 15:09:06



UPUTE ZA UPORABU - PAZLJIVO PROCITAJTE!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Njemacka

NaCl 0,9 % Fresenius

Otopina za ispiranje

Sastav 1 litra sadrzi:
Natrijev klorid 9g
Kloridna kiselina (za pode$avanije pH)
Natrijev hidroksid (za pode$avanije pH)
Voda za injekcije, na veliko, Ph. Eur.

Sto odgovara: Na* 154 mmol/l

Cl- 154 mmol/l

pH vrijednost: 50-7,0

Titracijska kiselost < 1 mmol NaOH/I

Teorijska osmolarnost 308 mosm/!l

Indikacije Izotoni¢na fizioloSka otopina za unutarnju i vanjsku

primjenu kao $to je

- Postoperativno ispiranje mokra¢nog mjehura
nakon svih urologkih zahvata

- Ispiranje gastrointestinalnog trakta

- Ispiranje fistula i drenaza

- Obrada/ispiranje rana

- Perfuzija izvantjelesnog sustava u hemodijalizi

Kontraindikacije Nema poznatih.

Mjere opreza Oprezno koristiti u pacijenata s hiperhidratacijom,
hipernatremijom i hiperkloremijom.

Nuspojave Hiperhidratacija, hipernatremija, hiperkloremija i
metabolicka acidoza mogu se javiti u slucaju

apsorpcije velike koli¢ine otopine NaCl 0,9 %
Fresenius.
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Interakcija s Nema poznatih.
drugim lijekovima

Doziranje Doziranje i koli¢ina koja ¢e se primijeniti ovisit e o
vrsti intervencije.

Opisi Vrecica Careflex® Duo je poliolefinska vrecica s

kompatibilnost ulazom za §iljak i Care-Lock® priklju¢kom.

Care-Lock® priklju¢ak kompatibilan je samo s Care-
Lock® kompletom za prijenos.

Ulaz za Siljak kompatibilan je sa svim Fresenius Kabi
kompletima za prijenos. Mogu se koristiti i drugi sustavi
za probadanje, a korisnik mora testirati njihovu
prikladnost. Na temelju testova provedenih s drugim
sustavima za prijenos na trzistu, poznato je da sliedeci
kompleti nisu kompatibilni s ulazom za Siljak vrecice
Careflex® Duo: Pump set for ARTHREX-System tvrtke
Meise Medizintechnik (Ref.: AR 6410), Pump Tube for
fms solo-duo tvrtke Meise Medizintechnik (Ref.: AR
7410), Tubing for Cystoscope or Resectoscope tvrtke
Polfa-Lublin, Normoflo Irrigation Warming Set tvrtke
Smiths Mediical (Ref.: IRI-600), AHTO Disposable
Suction Irrigator Tube Set with Tip tvrtke Stryker (Ref.:
250-070-620), Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reusable
tvrtke Stryker (Ref.: Z1428-39), TUR Irrigation tvrtke
Techno Med (Ref.: TY30002SR), Fluido Irrigation URO
Set tvrtke The Surgical Company International B.V.
(Ref.: 670800-B), Fluido Irrigation URO Spike Set tvrtke
The Surgical Company International B.V. (Ref 680803-
B), Single Use Tubing Set for Pump PV-5201 tvrtke
Vimex Sp.Z.0.0. (Ref.: PV-5201SUTS).

Upotreba nekompatibilnih sustava za prijenos moze
dovesti do curenja ili gubitka Siljka tijekom upotrebe
i nemogucnosti ispiranja.

Upute o probadanju vrecice nalaze se na kraju ovih
korisni¢kih uputa.

Pakiranje Poliolefinske vrecice (Careflex® Duo) 5 x 2 000 ml

4 x3000ml
2x5000ml

15

0730601_02_NaCLindd 15 12.10.2021 15:09:06



Dodatne Nije za intravensku upotrebu ili injekciju!

informacije Sterilnost otopine NaCl 0,9% Fresenius zajamcena
je samo do otvaranja spremnika. Otopina se mora
upotrijebiti odmah nakon otvaranja.
Koristi se samo ako je otopina bistra i bez Cestica
te ako je spremnik neostecen.
Samo za jednokratnu upotrebu.
Svaki neiskoristeni dio otopine mora se zbrinuti u
otpad.
Ponovna upotreba medicinske jednokratne opreme
obuhvaca opasnost od kontaminacije opreme. To
moze uzrokovati infekciju kod pacijenta ili korisnika,
&to moze dovesti do bolesti ili smrti.
Cuvati izvan pogleda i dohvata djece!
Nemoite koristiti NaCl 0,9% Fresenius nakon isteka
roka trajanja.

Datum revizije Rujan 2021

CE oznaka sukladnosti s Direktivom
0 medicinskim proizvodima 93/42/
C Enm EEZ (s vazec¢im izmjenama i
dopunama) od strane Prijavljenog
tijela pod brojem 0123

Oznacava prisutnost sterilnog puta
tekucine unutar medicinskog uredaja

u slucajevima kad drugi dijelovi
medicinskog uredaja, ukljuCujuci
vanjski dio, mozda nisu isporuceni u
steriinom stanju.

Oznacava medicinski uredaj koji je
@ namijenjen jednokratnoj upotrebi ili

upotrebi na jednom pacijentu tijekom
jednog postupka.

Oznacava proizvodac¢a medicinskog
uredaja.
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E[ﬂ Oznacava potrebu da korisnik
pogleda upute za uporabu.

Oznacava Sifru serije proizvodaca
tako da se serija moze identificirati.

Oznacava datum nakon kojeg se
medicinski uredaj ne smije koristiti.

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
upute za uporabu za vazne opominjuce

A podatke, kao §to su upozorenja imjere
opreza, koji se iz razli¢itih razloga ne
mogu prikazati na samom medicin-
skom uredaju.

Ozna&ava medicinski uredaj koji se
ne smije koristiti ako je pakiranje
osteceno ili otvoreno.

Oznacava kataloski broj proizvodaca

tako da se medicinski uredaj moze

C . | identificirati.

@ Ovaj proizvod nije za intravensku

upotrebu ili injekciju.

F i Oznac¢ava medicinski uredaj koji

7_1? treba zastitu od izvora svjetlosti.
Oznac¢ava medicinski uredaj koji

T treba zaétititi od viage.

Oznacava temperaturna ograni¢enja
" kojima medicinski uredaj moze biti
sigurno izlozen.

Cuvajte na sobnoj temperaturi.
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Probadanje vrecice

Za probadanije, vrecica se moze objesiti na stalak
za infuziju ili alternativno postaviti na ravnu
povrsinu. Primjena sadrzaja u vise¢em polozaju.

Provjerite naziv proizvoda, cjelovitost vrecice i
rok valjanosti. Provjerite ima li spremnik ostecenja
ili curenje te prisustvo Cestica. Ne koristite ako
je spremnik ostecen ili ako otopina sadrzi
Cestice.

Pronadite plavi ulaz za Siljak.

- Odlomite plavi sigurnosni ¢ep s ulaza.
Ne dirajte otvorenu povrsinu!

18
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Zatvorite stezaljku kompleta za prijenos, ako je
primjenjivo. Umecite Siljak centrirano i ravno
sve dok plava plasticna spojnica ulaza ne
dodirne obod Siljka.

19
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GEBRAUCHSANWEISUNG - SORGFALTIG LESEN!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Deutschland

NaCl 0,9 % Fresenius
Spullésung

Zusammensetzung 1 Liter enthalt:
Natriumchlorid 9g
Salzsaure (pH-Anpassung)
Natriumhydroxid (pH-Anpassung)
Wasser fUr Injektionszwecke als Bulk, Ph. Eur.

Entspricht: Na* 154 mmol/I

CI 154 mmol/l

pH-Wert: 50-7,0

Titrationsaciditat < 1 mmol NaOH/I

Theoretische Osmolaritat 308 mosm/I

Indikationen Plasmaisotonische (physiologische) Salzldsung

zur internen und externen Anwendung wie

- postoperative Blasensptilung bei allen urologischen
Eingriffen

- Spulungen im Magen-Darm-Trakt

- Spulungen von Fisteln und Drainagen

- Wundbehandlung

- Perfusion des extrakorporalen Systems bei der
Hamodialyse

Kontraindikationen Keine bekannt.

VorsichtsmaB- Bei Patienten mit Hyperhydratation, Hypernatriamie
nahmen und Hyperchlorémie ist bei der Anwendung Vorsicht
geboten.

Nebenwirkungen  Hyperhydratation, Hypernatridmie, Hyperchlorémie
und metabolische Azidose kdnnen bei Absorption
groBer Mengen von NaCl 0,9 % Fresenius auftreten.
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Wechselwirkung Keine bekannt.
mit anderen
Arzneimitteln

Dosierung Die Dosierung und die einzusetzende Menge
richten sich nach der Art des Eingriffs.

Beschreibung und Der Careflex® Duo Beutel ist ein Polyolefinbeutel
Anschluss mit einem Dorn-Anschluss und dem Care-Lock®-
Port.

Der Care-Lock®-Port ist nur mit dem Care-Lock®-
Uberleitset kompatibel.

Der Dorn-Anschluss ist mit allen Uberleitsets von
Fresenius Kabi kompatibel. Andere Dorn-
Uberleitsysteme kdnnen verwendet werden und
mussen aber vom Benutzer auf ihre Eignung geprift
werden. Basierend auf Tests, die mit anderen auf
dem Markt erhaltlichen  Uberleitsystemen
durchgefuhrt wurden, sind die folgenden Sets mit
dem Dorn-Anschluss des Careflex®-Duo-Beutels
bekanntermaBen nicht kompatibel: Pump set for
ARTHREX-System von Meise Medizintechnik (Art.-
Nr.: AR 6410), Pump Tube for fms solo-duo von
Meise Medizintechnik (Art.-Nr.: AR 7410), Tubing
for Cystoscope or Resectoscope by Polfa-Lublin,
Normoflo Irrigation Warming Set von Smiths Medical
(Art.-Nr.: IRI-600), AHTO Disposable Suction Irrigator
Tube Set with Tip von Stryker (Art.-Nr.: 250-070-620),
Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reusable von Stryker
(Art.-Nr.: Z1428-39), TUR Irrigation von Techno Med
(Art.-Nr.: TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set von
The Surgical Company International B.V. (Art.-Nr.:
670800-B), Fluido Irrigation URO Spike Set von The
Surgical Company International B.V. (Ref 680803-B),
Single Use Tubing Set for Pump PV-5201 von Vimex
Sp.Z.0.0. (Art.-Nr.: PV-5201SUTS).

Die Verwendung nicht kompatibler Uberleitsysteme
kann zu Undichtigkeiten oder zum Verlust des Dorns
wahrend des Gebrauchs fuhren, wodurch die
Spulanwendung nicht durchgefihrt werden kann.
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Eine Anleitung zum Einstechen des Beutels finden
Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Art des Polyolefinbeutel (Careflex® Duo) 5x 2000 ml
Behdltnisses 4 x 3000 ml
2 x 5000 ml

Weitere Hinweise  Nicht zur intravendsen Anwendung oder Injektion
geeignet!

Die Sterilitat von NaCl 0,9 % Fresenius ist nur bis
zum Offnen der Verpackung garantiert. Die Losung
muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.

Nur verwenden, wenn die Lésung klar und frei von
Partikeln und der Behélter unbeschadigt ist.

Nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Nicht verwendete Reste der L&sung mussen
entsorgt werden.

Die Wiederverwendung von medizinischen
Einwegprodukten birgt das Risiko einer
Kontamination der Produkte. Dies kann beim
Patienten oder Benutzer eine Infektion verursachen,
die zu Krankheit oder Tod flhren kann.

Fur Kinder unzuganglich aufoewahren!
Verwenden Sie NaCl 0,9 % Fresenius nicht nach
dem Verfallsdatum.

Anderungsdatum  September 2021

CE-Kennzeichnung zur Bestéatigung
der Konformitat mit der Richtlinie
C €°m 93/42/[EWG (in der geé&nderten
Fassung) unter Einschaltung der
benannten Stelle 0123
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Weist darauf hin, dass der Fltssigkeits-
pfad innerhalb des Medizinprodukts

steril ist, auch wenn andere Teile des
Medizinprodukts, einschlieflich der
AuBenseite, mdglicherweise nicht steril
geliefert werden.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
fur die einmalige Verwendung oder
fur die Verwendung bei einem
einzelnen Patienten wahrend eines
einzelnen Verfahrens bestimmt ist.

Gibt den Hersteller des Medizin-
produkts an.

Gibt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung konsultieren
muss.

Gibt den Chargencode des Herstellers
an, damit die Charge oder das Los
identifiziert werden kann.

Gibt das Datum an, nach dessen
Ablauf das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden soll.

Weist auf die Notwendigkeit hin, dass
der Benutzer die Gebrauchsanweisung
fur wichtige Sicherheitshinweise wie
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
konsultierenmuss, die aus verschiedenen
GrUnden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst aufgefUinrt werden kénnen.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
nicht verwendet werden darf, wenn
die Verpackung beschéadigt oder
gedffnet wurde.

Gibt die Bestellnummer des Herstellers
an, damit das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Dieses Produktist nicht zur intraventsen
Anwendung oder Injektion vorgesehen.

|1 ®| b KE BE ®

a

&

L
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Weist auf ein Medizinprodukt hin, das

AN vor Lichtquellen geschutzt werden
S muss.
o Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
? vor Feuchtigkeit geschitzt werden
S muss.

Gibt die Temperaturgrenzwerte an,
/l/ denen das Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.

Bei Raumtemperatur lagern.

24
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Einstechen des Beutels

Zum Einstechen kann der Beutel an einem
Infusionsstander aufgehangt oder alternativ auf
eine flache Oberflache gelegt werden.
Verabreichung des Inhalts in h&ngender Position.

Uberprifen Sie den Produktnamen, die
Beutelintegritat und das Verfallsdatum. Prufen
Sie den Behalter auf Beschadigungen oder
Undichtigkeiten und auf Partikel. Nicht
verwenden, wenn der Behélter beschadigt ist
oder wenn die Lésung Partikel enthalt.

|dentifizieren Sie den blauen Dorn-Anschluss.

Brechen Sie die blaue manipulationssichere
Abdeckung vom Anschluss ab.
BerUhren Sie nicht die gedffnete Oberflache!

. 25
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SchlieBen Sie ggf. die Klemme des Uberleitsets.
Fuhren Sie den Dorn mittig und gerade ein, bis
der blaue Kunststoffkragen des Anschlusses
auf den Dorn trifft.

. 26
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NAVOD K POUZITi - STETE POZORNE!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg @
Némecko

NaCl 0,9 % Fresenius

Irigacni roztok

Slozeni 1 litr obsahuje:
Chlorid sodny 9g
Kyselina chlorovodikova (pro Gpravu pH)
Hydroxid sodny (pro Gpravu pH)
Voda pro lékarské ucely, Ph. Eur.

Ekvivalent: 154 mmol/l Na*

154 mmol/l CI

Hodnota pH: 50-7,0

Titra¢ni kyselost < 1 mmol NaOH/I

Teoreticka osmolalita 308 mosm/I

Indikace Plazmaizotonicky (fyziologicky) solny roztok pro

vnitfni a vnéjsi pouziti, napt.

- pooperacni vyplach mocového méchyre po
v8ech urologickych intervencich,

- vyplach traviciho traktu,

- vyplach pistéli a drenazi,

- péceorany,

- perfuze mimotélniho systému pfi hemodialyze.

Kontraindikace Nejsou znamy.

Bezpecnostni Pouzivejte s opatrnosti u pacient(i s hyperhydrataci,
opatieni hypernatremii a hyperchloremii.

Vedlejsi ucinky V pripadé absorpce velkého mnoZstvi prostfedku

NaCl 0,9 % Fresenius mUze dojit k hyperhydrataci,
hypernatremii, hyperchloremii nebo metabolické
acidoze.
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Interakce s jinymi  Nejsou znamy.

léky

Davkovani Davkovani a pouzité mnozstvi vyplyvaji z druhu
intervence.

Popis a zpUsob Sacek Careflex® Duo je polyolefinovy saéek s

pripojeni propichovacim portem a portem Care-Lock®.

Port Care-Lock® je kompatibilni pouze s pfenosovou
sadou Care-Lock®.

Propichovaci port je kompatibini se vSemi
prenosovymi sadami Fresenius Kabi. Lze pouzit
jiné propichovaci systémy, jejich vhodnost vSak
musi byt vyzkousena uzivatelem. Na zékladé testd
provadénych u jinych prenosovych systému
dostupnych na trhu je znamo, Ze nasleduijici sady
nejsou kompatibilni s propichovacim portem sacku
Careflex® Duo: Pump set for ARTHREX-System od
spole¢nosti Meise Medizintechnik (ref. &.: AR 6410),
Pump Tube for fms solo-duo od spole¢nosti Meise
Medizintechnik (ref. ¢.: AR 7410), Tubing for
Cystoscope or Resectoscope by Polfa-Lublin,
Normoflo Irrigation Warming Set od spole¢nosti
Smiths Medical (ref. &.: IRI-600), AHTO Disposable
Suction Irrigator Tube Set with Tip od spole¢nosti
Stryker (ref. ¢.: 250-070-620), Flocontrol Tube Set
Pump SIL, Reusable od spole¢nosti Stryker (ref. €.:
71428-39), TUR lrrigation od spole¢nosti Techno
Med (ref. €.: TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set
od spolecnosti The Surgical Company International
B.V. (ref. ¢.: 670800-B), Fluido Irrigation URO Spike
Set od spole¢nosti The Surgical Company
International B.V. (Ref 680803-B), Single Use Tubing
Set for Pump PV-5201 od spolec¢nosti Vimex
Sp.Z.0.0. (ref. &.: PV-5201SUTS).

Pouziti nekompatibilnich pfenosovych systémU
mUZe vést k prosaku nebo ztraté zavedeni v
prlibéhu pouzivani a nemoznosti vyplachu.

Pokyny k propichnuti sa¢ku najdete na konci tohoto
navodu k pouziti.
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Forma Polyolefinové sacky (Careflex® Duo) 5 x 2 000 ml
4 x 3000 ml
2x5000ml

Dodatecné Neni uréeno k intravendznimu ani injek&nimu
informace podani.

Sterilita prostfedku NaCl 0,9 % Fresenius je
garantovana pouze do doby, nez je obal otevien.
Roztok musi byt pouzit bezprostfedné po otevien.

Pouzivejte pouze v pfipadg, Ze je roztok Ciry a bez
¢éastic a nadoba neni poskozena.

Pouze k jednorazovému pouziti.

Jakékoli nepouzita Cast roztoku musi byt
zlikvidovana.

Opétovné pouziti jednorazového zdravotnického
prosttedku znamena riziko kontaminace
prostredku. To mlize zpUsobit infekci u pacienta
nebo uzivatele, kterd mdze vést k onemocnéni
nebo umrti.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte prostfedek NaCl 0,9 % Fresenius po
uplynuti data expirace.

Datum revize Zari 2021

Oznaceni CE shody se smérnici 93/42/
C E"”’ EHS o zdravotnickych prostfedcich
(ve znéni pozdgjsich predpisll) s
Ucasti notifikovaného organu 0123.
Oznacuje pfitomnost sterilni fluidni
cesty v ramci zdravotnického
prostfedku v pfipadech, kdy ostatni
soucasti zdravotnického prostredku
vcetné jeho exteriéru nemusi byt
dodavany ve sterilnim stavu.
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Oznacuje zdravotnicky prostfedek,
ktery je urCen k jednoréazovému
pouziti nebo k pouziti u jednoho
pacienta pfi jednom zakroku.

Ozna&uje vyrobce zdravotnického
prostfedku.

Oznactuje, Ze je nutné, aby se uzivatel
seznamil s navodem k pouziti.
Uvadi kod Sarze vyrobce, aby bylo
mozné identifikovat davku nebo Sarzi.

Uvadi datum, po kterém nesmi byt
zdravotnicky prostfedek pouzivan.

Uvadi, Ze je nutné, aby si uzivatel v
nédvodu k pouziti preCetl dulezité
vystrazné informace, jako jsou varovani
abezpecnostni opatreni, které nelze z
riznych ddvodl uvést piimo na
zdravotnickém prostfedku.

Oznacuje zdravotnicky prosttedek,
ktery nesmi byt pouzit, pokud byl obal
poskozen nebo otevren.

Uvéadi katalogové Cislo vyrobce, které
umoznuije identifikaci zdravotnického
prostfedku.

Tento produkt neni urCen k
intravendznimu ani injek&nimu podani.

Oznacuje zdravotnicky prostfedek,

® B> KE DR ®

a

&

L

i\.{f ktery je nutné chranit pfed svételnymi
S zdroji.
Oznacuje zdravotnicky prostfedek,

ir ktery je nutné chranit pred vihkosti.

Uvéadi meze teplot, kterym muaze byt
" zdravotnicky prostfedek bezpecné
vystaven.

Uchovaveijte pfi pokojové teploté.
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Propichnuti sacku

Za UCelem propichnuti Ize saCek zavesit na
infuzni stojan nebo pfipadné umistit na rovnou
plochu. Aplikace obsahu se provadiv zavésené
poloze.

Zkontrolujte nazev produktu, neporudenost sacku
a datum expirace. Zkontrolujte, zda nadoba neni
poskozena nebo neprosakuje a zda neobsahuje
castice. NepouZzivejte, pokud je nadoba
poskozena nebo pokud roztok obsahuje ¢astice.

Vyhledejte modry propichovaci port.

Odlomte z portu modrou plombu.
Nedotykejte se otevieného povrchu.
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V pripadé potfeby zaviete svorku pfenosove
sady. Zavedte hrot doprostfed a rovné tak, aby
modra plastova objimka portu dosedla na
nakruzek hrotu.
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INSTRUCTION FOR USE - READ CAREFULLY!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg @
Germany

NaCl 0.9% Fresenius

Solution for irrigation

Composition 1 Litre contains:
Sodium chloride 9g
Hydrochloric acid (pH adjustment)
Sodium hydroxide (pH adjustment)
Water for injections in bulk, Ph. Eur.

Equivalent to: Na* 154 mmol/I

C- 154 mmol/l

pH value: 5.0-7.0

Titrations acidity < 1 mmol NaOH/I

Theoretical osmolarity 308 mosm/I

Indications Plasmaisotonic (physiological) saline solution for

internal and external application such as

- Postoperative bladder irrigation after all
urological interventions

- lIrrigation of the gastrointestinal tract

- lIrrigation of fistulas and drainages

- Wound treatment and to moisten cloths and
dressings.

- Perfusion of the extracorporeal system in
hemodialysis

Contraindications Hypernatreamia, hyperhydration.
Caution in case of hyperchloraemia.

Precautions Use with caution in patients with hyperhydration,
hypernatremia, and hyperchloremia.

. 33

0730601_02_NaCLindd 33 12.10.2021 15:09:07



Side-effects Hyperhydration, hypernatremia, hyperchloremia
and metabolic acidosis may occur in case of
absorption of large amounts of NaCl 0.9% Fresenius.

Interaction with None known.
other drugs
Dosage Dosage and quantity to be applied will result from

the type of intervention.

Description and The Careflex® Duo bag is a polyolefin bag with a
connectivity spiking port and the Care-Lock® port.

The Care-Lock® port is only compatible with the
Care-Lock® transfer set.

The spiking port is compatible with all Fresenius
Kabi transfer sets. Other spiking systems may be
used and have to be tested for suitability by the
user. Based on tests conducted with other transfer
systems on the market the following sets are known
to be not compatible with the spiking port of the
Careflex® Duo bag: Pump set for ARTHREX-System
by Meise Medizintechnik (Ref: AR 6410), Pump
Tube for fms solo-duo by Meise Medizintechnik
(Ref: AR 7410), Tubing for Cystoscope or
Resectoscope by Polfa-Lublin, Normoflo Irrigation
Warming Set by Smiths Medical (Ref: IRI-600),
AHTO Disposable Suction Irrigator Tube Set with
Tip by Stryker (Ref: 250-070-620), Flocontrol Tube
Set Pump SIL, Reusable by Stryker (Ref: Z1428-
39), TUR lrrigation by Techno Med (Ref:
TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set by The
Surgical Company International B.V. (Ref: 670800-
B), Fluido Irrigation URO Spike Set by The Surgical
Company International B.V. (Ref 680803-B), Single
Use Tubing Set for Pump PV-5201 by Vimex
Sp.Z.0.0. (Ref: PV-5201SUTS).

Use of non-compatible transfer systems may lead
to leakages or loss of spike during use and
impossibility of irrigation.

An instruction how to spike the bag can be found
at the end of this instruction for use.
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Presentation Polyolefin bags (Careflex® Duo) 5 x 2,000 ml
4 x 3,000 ml
2x5,000ml

Additional Not for intravenous use or injection!

Information The sterility of NaCl 0.9% Fresenius is guaranteed
only until the package is opened. The solution
must be used immediately after opening.

Use only if the solution is clear and free from
particles and if the container is undamaged.

For single use only.

Any unused portion of the solution must be
discarded.

Re-use of medical single use equipment involves
a risk of contamination of the equipment. This
may cause infection in the patient or the user,
which may lead to iliness or death.

Keep out of the sight and reach of children!
Do not use NaCl 0.9% Fresenius after the expiry
date.

Date of revision September 2021

CE marking of conformity with Medical
C €°m Devices Directive 93/42/EEC (as

amended) with the intervention of
Notified Body 0123

Indicates the presence of a sterile fluid
path within the medical device in cases
when other parts of the medical device,

including the exterior, might not be
supplied sterile.

Indicates a medical device that is
@ intended for one use, or for use on a

single patient during a single
procedure.
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Indicates the medical device
manufacturer.

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use.

Indicates the manufacturer’s batch
code so that the batch or lot can be
identified.

Indicates the date after which the
medical device is not to be used.

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information such
as warnings and precautions that
cannot, for a variety of reasons, be
presfented on the medical device
itself.

Indicates a medical device that
should not be used if the package
has been damaged or opened.

Indicates  the  manufacturer's
catalogue number so that the medical
N .| device can be identified.

1@ b KEBLE

i

@ This product is not for intravenous
/ use or injection.

F Indicates a medical device that needs
7_1? protection from light sources.

Indicates a medical device that needs
to be protected from moisture.

4

.

Indicates the temperature limits to which
the medical device can be safely
exposed.

Store at room temperature.

-
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Spiking the bag

For spiking, the bag can be hung on an IV pole
or alternatively placed on a flat surface.
Administer the content in the hanging position.

Check product name, bag integrity and the
expiry date. Inspect the container for damage
or leakage and for particles. Do not use if the
container is damaged or if the solution contains
particles.

Identify the blue spiking port.

Break off the blue tamper-evident cover from the
port.
Do not touch the opened surface!
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - A SE CITI CU ATENTIE!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Germania

NaCl 0,9% Fresenius

Solutie pentru lavaj

Compozitie 1 litru contine:
Clorura de sodiu 9g
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile, in vrac, Ph. Eur.

Echivalent cu: Na* 154 mmol/I

CI 154 mmol/l

Valoarea pH-ului: 50-7,0

Aciditate titrabila < 1 mmol NaOH/I

Osmolaritate teoretica 308 mosm/I

Indicatii Solutie salina plasmaizotona (fiziologica) pentru

utilizare interna si externa, de exemplu

- Irigarea postoperatorie a vezicii urinare dupa
toate tipurile de interventii urologice

- Irigarea tractului gastro-intestinal

- lIrigarea fistulelor si drenaj

- Gestionarea plagilor

- Perfuzarea circuitului extracorporeal 1in

hemodializa
Contraindicatii Nu se cunosc.
Precautii A se utiliza cu atentie la pacientii care sufera de

hiperhidratare, hipernatremie si hipercloremie.
Efecte adverse Tn cazul absorbtiei unor cantitati mari de NaCl 0,9%

Fresenius pot aparea hiperhidratare, hipernatremie,
hipercloremie si acidoza metabolica.
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Interactiuni cu alte  Nu se cunosc.

produse

Doze Doza si cantitatea care urmeaza a fi administrata
vor rezulta din tipul de interventie.

Descriere si Punga Careflex® Duo este o punga din poliolefing,

conectivitate prevazuta cu un port de perforare si un port Care-

Lock®.

Portul Care-Lock® este compatibil numai cu setul
de transfer Care-Lock®.

Portul de perforare este compatibil cu toate seturile
de transfer Fresenius Kabi. Pot fi utilizate si alte
sisteme de perforare, dar acestea trebuie sa fie
testate de catre utilizator pentru a se stabili caracterul
adecvat al acestora. Ca urmare a testelor efectuate
cu alte sisteme de transfer disponibile pe piata, se
cunoaste faptul ca urmatoarele seturi nu sunt
compatibile cu portul de perforare al pungii
Careflex® Duo: Pump set for ARTHREX-System, de
la Meise Medizintechnik (Ref: AR 6410), Pump Tube
for fms solo-duo, de la Meise Medizintechnik (Ref:
AR 7410), Tubing for Cystoscope or Resectoscope,
de la Polfa-Lublin, Normoflo Irrigation Warming Set,
de la Smiths Medical (Ref: IRI-600), AHTO
Disposable Suction Irrigator Tube Set with Tip, de
la Stryker (Ref: 250-070-620), Flocontrol Tube Set
Pump SIL, Reusable, de la Stryker (Ref: Z1428-39),
TUR Irrigation, de la Techno Med (Ref: TY30002SR),
Fluido Irrigation URO Set, de la The Surgical
Company International B.V. (Ref: 670800-B), Fluido
Irrigation URO Spike Set, de la The Surgical
Company International B.V. (Ref 680803-B), Single
Use Tubing Set for Pump PV-5201, de la Vimex
Sp.Z.0.0. (Ref: PV-5201SUTS).

Utilizarea sistemelor de transfer necompatibile poate
duce la scurgeri sau la pierderea varfului in timpul
utilizarii si a imposibilitatii de irigare.

Instructiunile referitoare la perforarea pungii se
regasesc la finalul acestei instructiuni de utilizare.
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Prezentare Pungi din poliolefina (Careflex® Duo) 5x 2000 ml
4 x 3000 ml
2x5000 ml

Informatii Anu se utiliza pe cale intravenoasa sau injectabila!

suplimentare Sterilitatea NaCl 0,9% Fresenius este garantata atat
timp cat ambalajul nu este deschis. Solutia trebuie
utilizata imediat dupa deschiderea ambalajului.

A se utiliza numai daca solutia este limpede si fara
particule si daca recipientul este nedeteriorat.

Pentru o singura utilizare.

Orice cantitate de solutie neutilizatd trebuie
eliminata.

Reutilizarea echipamentelor medicale de unica
folosinta implica riscul contamindrii echipamentului.
Acest lucru poate provoca aparitia de infectii la
pacient sau utilizator, care poate duce laimbolnavire
sau deces.

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

Anu se utiliza NaCl 0,9% Fresenius dupa data de
expirare.

Data revizuirii Septembrie 2021

Marcajul CE de conformitate cu
Directiva  93/42/CEE  privind
c €°m dispozitivele medicale (cu
modificarile ulterioare) cu interventia
organismului notificat 0123

Indica prezenta unui circuit pentru
lichide sterile in interiorul dispozitivului
medical atunci cand alte componente
ale dispozitivului medical, inclusiv
exteriorul nu sunt furnizate in stare sterila.

Indica un dispozitiv medical care este
@ conceput pentru o singura utilizare sau

pentru utilizarea la un singur pacientin
timpul unei singure proceduri.

M

0730601_02_NaCLindd 41 12.10.2021 15:09:08



“ Indica producatorul dispozitivului
medical.

BE Indicé necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.

Indica codul lotului producatorului,
astfel incat lotul sa poata fi identificat.

Indica data limita de utilizare a
dispozitivului medical.

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii de precautie

A importante, precum atentionari si
masuri de precautie care nu pot fi
prezentate, din mai multe motive,
pe dispozitivul medical.

Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat daca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis.

Indicd numarul de catalog al

producatorului, astfel incéat dispozitivul
. | medical sa poata fi identificat.

.

N Acest produs nu este destinat

&/ administrérii  intravenoase  sau
- injectarii.

Sl Indica un dispozitiv medical care are
7_.& nevoie de protectie impotriva surselor
- de lumina.

C Indica un dispozitiv medical care

? trebuie protejat impotriva umezelii.

Indica limitele de temperatura la care
e dispozitivul medical poate fi expus n
siguranta.

A se pastra la temperatura camerei.
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Perforarea pungii

Pentru perforare, punga poate fi suspendata pe
un stativ pentru administrare intravenoasa sau,
alternativ, plasata pe o suprafatd plana.
Administrarea continutuluiin pozitie suspendata.

Verificati denumirea produsului, integritatea
pungii si data de expirare. Inspectati recipientul
pentru a identifica eventualele daune sau
scurgeri sau prezenta unor particule. A nu se
utiliza daca recipientul este deteriorat sau daca
solutia contine particule.

Identificati portul albastru de perforare.

Rupeti sigiliul albastru de pe port.
Nu atingeti suprafata expusal!
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Inchideti clema setului de transfer, daca este
cazul. Introduceti acul centrat si drept pana cand
gulerul albastru din plastic al portului atinge
umarul acului.
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INSTRUCTIONS D‘UTILISATION - LIRE ATTENTIVEMENT !

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Alemagne

NaCl 0.9% Fresenius

Solution pour irrigation

Composition 1 litre contient :
Chlorure de sodium 9g
Acide chlorhydrique (ajustement du pH)
Hydroxyde de sodium (ajustement du pH)
Eau pour préparations injectables en vrac, Ph. Eur.

Equivalenta: Na* 154 mmol/l
CI- 154 mmol/l
pH: 50-7,0
Acidité de titration < 1 mmol NaOH/I
Osmolarité théorique 308 mosm/I
Indications Solution saline isotonique par rapport au plasma
(physiologique) pour application interne et externe,
notamment :

- lIrrigation postopératoire de la vessie apres
toutes les interventions urologiques

- lIrrigation des voies gastro-intestinales

- Irrigation de fistules et drainages

- Prise en charge de plaies

- Perfusion du systeme extracorporel lors d'une
hémodialyse

Contre-indications Aucune connue.
Précautions Utiliser avec ﬁrudence chez les patients

atteints d'hypernydratation, d'hypernatrémie et
hyperchloremia.
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Effets indésirables Une hyperhydratation, une hg/pematrémie, une
hyperchlorémie et une acidose métabolique
peuvent survenir en cas d'absorption de grandes
quantités de NaCl 0,9 % Fresenius.

Interaction avec Aucune connue.
d‘autres
médicaments

Posologie La posologie et la quantité a utiliser dépendent
du type dintervention.

Description et La poche Careflex® Duo est une poche en

connexions polyoléfine  munie dun connecteur pour

perforateur et du port Care-Lock®.

Le port Care-Lock® est uniquement compatible
avec le kit de transfert Care-Lock®.

Le connecteur pour perforateur est compatible
avec tous les kits de transfert Fresenius Kabi.
D'autres systemes de perforation peuvent étre
utilisés et doivent étre testés par l'utilisateur pour
vérifier leur compatibilité. Dans le cadre de tests
réalisés avec dautres systéemes de transfert
disponibles sur le marché, les kits suivants se sont
avérés étre incompatibles avec le connecteur pour
perforateur de la poche Careflex® Duo : Pump set
for ARTHREX-System de Meise Medizintechnik (réf.
:AR 6410), Pump Tube for fms solo-duo de Meise
Medizintechnik (réf. : AR 7410), Tubing for
Cystoscope or Resectoscope de Polfa-Lublin,
Normoflo Irrigation Warming Set de Smiths Medical
(réf. : IRI-600), AHTO Disposable Suction Irrigator
Tube Set with Tip de Stryker (réf. : 250-070-620),
Flocontrol Tube Set Pump SIL, Reusable de Stryker
(réf. . Z1428-39), TUR Irrigation de Techno Med
(réf.: TY30002SR), Fluido Irrigation URO Set de The
Sur%ical Company International B.V. (réf. : 670800-
B), Fluido Irrigation URQO Spike Set de The Surgical
Company International B.V. (Ref 680803-B), Single
Use Tubing Set for Pump PV-5201 de Vimex
Sp.Z.0.0. (réf. : PV-5201SUTS).
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L'utilisation de systemes de transfertincompatibles
peut entrainer des fuites ou une déconnexion du
perforateur pendant 'utilisation et une impossibilité
dirrigation.

Des instructions concernant la perforation de la
poche figurent a la fin de ce document.

Présentation Poches en polyoléfine (Careflex® Duo) 5 x 2 000 ml
4 x3 000 ml
2 %5000 ml
Informations Ne convient pas a un usage par voie intraveineuse

complémentaires  nia une injection !

La stérilité de NaCl 0,9 % Fresenius n'est garantie
ue jusqu'a I'ouverture de I'emballage. La solution
oit étre utilisée juste apres ouverture.

N'utiliser que sila solution est limpide et exempte
de particules et si 'emballage est intact.

A usage unique.

Toute partie non utilisée de la solution doit étre
mise au rebut.

La réutilisation d'un équipement médical a usage
unique présente un risque de contamination de
I'équipement. Cela peut entrainer une infection
chez le patient ou lutilisateur, susceptible de
causer une maladie ou le déces.

Garder hors de la vue et de la portée des enfants !

Ne pas utiliser NaCl 0,9 % Fresenius aprés la date
de péremption.

Date de révision Septembre 2021
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Marquage CE de conformité avec la
c Eom directive 93/42/CEE (telle qu'amendée)

relative aux dispositifs médicaux avec
lintervention de l‘organisme notifié
0123

Indique la présence d'un circuit de liquide
stérile a l'intérieur du dispositif médical
lorsque d‘autres éléments du dispositif
meédical, y compris l'extérieur, ne sont
pas nécessairement fournis stériles.

Indique un dispositif médical congu
pour un usage unigue ou pour une
utilisation sur un seul patient au cours
d‘une seule intervention.

Indique le fabricant du dispositif
meédical.

Indique que [‘utilisateur doit consulter
les instructions d'utilisation.

Indique le code de lot du fabricant
afin d'identifier le lot.

el AN

-
o
—

Indique la date apres laquelle le
dispositif médical ne doit plus étre
utilisé.

Indique que I'utilisateur doit consulter
les Instructions d‘utilisation pour
connaitre des informations de
sécurité importantes telles que des
mises en garde et des précautions
ne pouvant pas, pour des raisons
diverses, étre indiquées sur le
dispositif médical lui-méme.
Indique que le dispositif médical ne

doit pas étre utilise si I'emballage a
été endommagé ou ouvert.

> |

@
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Indique la référence catalogue du

fabricant afin d‘identifier le dispositif
C L | médical.

S Ce produit ne convient pas a un
I |

usage par voie intraveineuse ou a
une injection.

Indique que le dispositif médical doit

AN étre protégé contre les sources
0 lumineuses.

C Indique que le dispositif médical doit
? étre protégé contre I'humidité.

Indique les limites de température

" auxquelles le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.

Conserver a température ambiante.
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Perforation de la poche

Pour la perforation, la poche peut étre suspendue
a une potence IV ou placée sur une surface
plane. Administration du contenu en position
suspendue.

Vérifier le nom du produit, I'intégrité de la poche
et la date de péremption. Inspecter la poche
pour détecter tout signe de dommage, de fuite
et de particules. Ne pas utiliser si la poche est
endommagée ou si la solution contient des

particules.

Identifier le connecteur pour perforateur bleu.

Briser la languette de sécurité bleue du
connecteur.
Ne pas toucher la surface ouverte !
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Fermer le clamp du kit de transfert, le cas
échéant. Insérer le perforateur au centre et d‘un
mouvement rectiligne jusqu'a ce que la
collerette bleue en plastique du connecteur entre
en contact avec le bord du perforateur.
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