INSTRUCTIONS D‘UTILISATION - LIRE ATTENTIVEMENT !

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Allemagne

Purisole® SM dilué

Solution pour irrigation

Composition 1 litre contient :
Sorbitol 27,09
Mannitol 5449
Eau pour préparations injectables en vrac, Ph. Eur.
pH 45-70
Acidité de titration < 1 mmol NaOH/I
Osmolarité théorique 178 mosm/I
Indications -- Irrigation peropératoire et postopératoire de la

vessie lors dinterventions urologiques telles
que la résection transurétrale de tumeurs de la
vessie ou de la prostate.

- Distension et irrigation de la cavité utérine lors
d‘une hystéroscopie opératoire, p. ex. ablation
de I'endometre, dissection du septum, résection
d'un myome sous-muqueux et synéchiolyse.

- Distension et irrigation lors d'une arthroscopie
opératoire.

- Distension lors de procédures diagnostiques,
p. ex. hystéroscopie, arthroscopie et cystoscopie
diagnostiques.

Contre-indications - Hypersensibilité au sorbitol et/ou au mannitol
- Intolérance héréditaire au fructose : Purisole®
SM dilué contient du sorbitol. Pour cette raison,
la présence d'une intolérance héréditaire au
fructose ou d'un déficit en fructose-1,
6-diphosphatase doit étre exclue avant
Iirrigation avec Purisole® SM dilué. Sil'anamnése
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est absente ou ambigué, effectuer un test
d'intolérance au fructose avant l'irrigation. Le
non-respect de cette contre-indication peut
entrainer des complications potentiellement
fatales.

- Hyperhydratation

- Intoxication au méthanol

- Nouveau-nés et nourrissons

Précautions La prudence est de mise chez les patients
présentant une hyponatrémie pré-existante.
Dans ce cas, corriger le taux de sodium sérique
avant utilisation.

Utiliser Purisole ® SM dilué avec prudence chez
les patients atteints d‘insuffisance cardiaque ou
rénale.

Utiliser Purisole ©® SM dilué avec prudence chez
les patients atteints de diabéte (surveillance
périopératoire de la glycémie recommandée)
ou de troubles métaboliques (mesure du taux
de lactate recommandée pendant la période
périopératoire).

Mettre en place des mesures de précaution
appropriées pour éviter une absorption massive
de liquide, p. ex. en équilibrant I'apport et
I‘élimination de liquide (en interrompant
I'intervention si la différence dépasse 1 a2 litres),
en limitant la durée de l'intervention a 1 heure
et en ne dépassant pas la pression maximale
recommandée pour l'intervention.

Effets indésirables Une absorption de liquide peut survenir lors
d'interventions transurétrales, hystéroscopiques
et arthroscopiques. En cas d‘absorption
intravasculaire de grandes quantités de solutions
pour irrigation exemptes d'‘électrolytes, une
hyperhydratation et un changement de I'équilibre
électrolytique (hyponatrémie) peuvent survenir et
entrainer un déséquilibre acido-basique (acidose
métabolique). Cette pathologie est appelée le
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« TURP syndrome ». Elle est associée a des
symptdmes tels que nausée, vomissement,
élévation ou baisse de la pression artérielle,
bradycardie, céphalée, agitation, confusion,
léthargie, douleur thoracique, spasmes
musculaires, dyspnée et volume urinaire réduit.
Dans de graves cas, des convulsions, un choc,
un cedeme pulmonaire, un cedeme cérébral, un
collapsus cardiovasculaire et un coma peuvent
survenir. Des cas de décés ont été rapportés.

En cas de suspicion de développement d'un TURP
syndrome, interrompre l'intervention et instaurer
des mesures thérapeutiques adéquates en
fonction de I'état du patient.

Les effets indésirables potentiels associés au
métabolisme du sorbitol sont I'hyperglycémie chez
les patients atteints de diabete et d*hyperlactatémie
et/ou l'acidose lactique chez les patients atteints
de troubles métaboliques ou en cas d'absorption
massive.

Interaction avec Aucune connue.
d‘autres
médicaments

Posologie La posologie et la quantité a utiliser dépendent du
type d'intervention.

Description et La poche Careflex®? Duo est une poche en

connexions polyoléfine munie d‘'un 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
systémes de perforation peuvent étre utilisés et
doivent étre testés par I'utilisateur pour vérifier leur
compatibilité. Dans le cadre de tests réalisés avec
d'autres systemes de transfert disponibles sur le
marché, les kits suivants se sont avérés étre
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incompatibles avec le connecteur pour perforateur
de lapoche 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 Surgical Company
International B.V. (réf. : 670800-B), Fluido Irrigation
URO 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).

L'utilisation de systemes de transfertincompatibles
peut entrainer des fuites ou une déconnexion du
perforateur pendant I'utilisation et une impossibilité
d'irrigation.

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

Présentation Poches en polyoléfine (Careflex® Duo) 6 x 1 500 ml
4 x 3000 ml
2x5000ml

Informations Ne convient pas a un usage par voie intraveineuse

complémentaires  ni a une injection !

La stérilité de Purisole® SM dilué n'est garantie que
jusqu‘a l'ouverture de la poche. La solution doit étre
utilisée juste apres ouverture.

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

A usage unique.

Toute partie non utilisée de la solution doit &tre mise
au rebut.
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Date de révision

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 l‘utilisateur, susceptible de
causer une maladie ou le décés.

Garder hors de la vue et de la portée des enfants !
Ne pas utiliser Purisole® SM dilué apres la date de
péremption.

aolt 2021

Marquage CE de conformité avec la
C €u|23 directive 93/42/CEE (telle qu'amendée)

relative aux dispositifs médicaux avec
l'intervention de I'organisme notifié 0123

Indique la présence d'un circuit de
liquide stérile a l'intérieur du dispositif
médical lorsque d'autres éléments du

dispositif médical, y compris I'extérieur,
ne sont pas nécessairement fournis
stériles

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

Indique le fabricant du dispositif
médical.

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

il A

Indigue le code de lot du fabricant afin
LoT d'identifier le lot.

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

I

utilisé.

.5

0731621_00_Purisole_FR_DE_HU_PL_UK_BG.indd 5

08.12.2021 06:50:04



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 utilisé si I'emballage a été
endommagé ou ouvert.

Indique la référence catalogue du
REF fabricant afin d'identifier le dispositif

médical.
W Ce produit ne convient pas a un usage
N par voie intraveineuse ou a une
injection..
fat Indique que le dispositif médical doit
AN étre protégé contre les sources
SLE lumineuses.
T Indique que le dispositif médical doit
? étre protégé contre I'humidité.

Indique les limites de température
" auxquelles le dispositif médical peut
/ﬂ[ 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, l'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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GEBRAUCHSANWEISUNG - SORGFALTIG LESEN!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
Deutschland

Purisole® SM verdiinnt
Spullésung

Zusammensetzung 1 Liter enthalt:

Sorbit 2709

Mannit 549

Wasser fUr Injektionszwecke als Bulk, Ph. Eur.
pH-Wert 45-70
Titrationsaciditat < 1 mmol NaOH/I

Theoretische Osmolaritat 178 mosm/I

Indikationen - Intra- und postoperative Blasenspulung bei
urologischen Eingriffen wie transurethraler
Resektion der Prostata oder bei Blasentumoren.

- Distension und Spulung des Uterus bei der
operativen  Hysteroskopie wie z. B.
Endometriumablation, Septendissektion,
Resektion submukéser Myome und Synechiolyse.

- Distension und Spulung in der operativen
Arthroskopie.

- Distension in diagnostischen Untersuchungen,
z. B. diagnostische Hysteroskopie, Arthroskopie
und Zystoskopie.

Kontraindikationen - &berempfindlichkeit gegenuber Sorbit und/oder
annit

- Angeborene Fruktoseintoleranz: Purisole® SM

verdinnt enthalt Sorbit. Aus diesem Grund muss

das Vorliegen einer hereditaren Fruktose-

intoleranz oder eines Fruktose-1,6-Diphos-

phatasemangels vor Sputlung mit Purisole® SM

verdunnt ausgeschlossen werden. Falls
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anamnestische Angaben dartber nicht mog-
lich oder nicht eindeutig sind, muss ein
Fruktoseintoleranztest vorgeschaltet werden.
Bei Nichtbeachtung dieser Kontraindikation
ist mit lebensbedrohlichen Komplikationen zu
rechnen.

- Hyperhydration

- Methanolvergiftung

- Neugeborene und Kleinkinder

VorsichtsmaB- Bei Patienten mit vorbestehender Hyponatrigmie

nahmen ist Vorsicht geboten. In diesem Fall muss der
Serumnatriumspiegel vor der Anwendung korrigiert
werden.

Bei Patienten mit Herz- oder Niereninsuffizienz ist
bei der Verwendung von Purisole ® SM verdunnt
Vorsicht geboten.

Bei Patienten mit Diabetes mellitus (perioperative
Blutzuckertberwachung empfohlen) oder Stoff-
wechselstérungen (Messung der in der
perioperativen Periode empfohlenen Laktatspiegel)
ist bei der Verwendung von Purisole ©® SM
verdunnt Vorsicht geboten.

Zur Vermeidung einer UbermaBigen Flussigkeits-
aufnahme sollten angemessene VorsichtsmaB-
nahmen ergriffen werden, z. B. den Zu- und
Abfluss der Flussigkeit ausgleichen (bei Uber-
schreitung der Differenz von 1 -2 Litern Verfahren
abbrechen), die Anwendungszeit auf eine Stunde
begrenzen und den empfohlenen Hochstdruck
fur den Eingriff nicht Uberschreiten.

Nebenwirkungen  Die FlUssigkeitsabsorption kann bei operativen
transurethralen, hysteroskopischen und arthrosko-
pischen Verfahren auftreten. Bei intravaskularer
Absorption groBer Mengen elektrolytfreier Spul-
|6sungen kénnen Hyperhydratation und Veran-
derungen des Elektrolythaushalts (Hyponatriamie)
auftreten und folglich zu einem Saure-Basen-
Ungleichgewicht (metabolische Azidose) fuhren.

10
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Dieser Zustand wird als , TUR-Syndrom* bezeichnet.
Zu den damit verbundenen Symptomen z&hlen
Ubelkeit, Erbrechen, Anstieg oder Abfall des Blut-
drucks, Bradykardie, Kopfschmerzen, Unruhe,
Verwirrung, Lethargie, Brustschmerzen, Muskel-
zuckungen, Dyspnoe und verminderte Urinleistung.
In schweren Fallen kénnen Krampfanfélle, Schock,
Lungenddem, Hirndédem, kardiovaskulérer Kollaps
und Koma auftreten. Es wurden Todesfélle gemel-
det.

Bei Verdacht auf die Entwicklung des TUR-
Syndroms sollte das Verfahren beendet werden
und es sollten angemessene therapeutische
MaBnahmen entsprechend dem individuellen
Zustand des Patienten eingeleitet werden.

Magliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
dem Stoffwechsel von Sorbit sind Hyperglykamie
bei Patienten mit Diabetes mellitus und Hyper-
laktatamie und/oder Laktatazidose bei Patienten
mit Stoffwechselstérungen oder bei bermaBiger
Absorption.

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 einem 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 kénnen verwendet werden und
mussen aber vom Benutzer auf ihre Eignung geprift
werden. Basierend auf Tests, die mit anderen auf
dem Markt erhaltichen Uberleitsystemen
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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 Setvon 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 flhren, wodurch die
Spulanwendung nicht durchgefuhrt werden kann.

Eine Anleitung zum Einstechen des Beutels finden
Sie am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Art des Polyolefinbeutel (Careflex® Duo) 6 x 1500 ml
Behdltnisses 4 x 3000 ml
2 x 5000 ml

Nicht zur intravenésen Anwendung oder Injektion
geeignet!

Die Sterilitat von Purisole® SM verdnnt ist nur bis
zum Offnen des Behélters gewahrleistet. Die Losung
muss sofort nach dem Offnen verwendet werden.

Nur verwenden, wenn die Lésung klar und frei von
Partikeln und die Verpackung unbeschadigt ist.
Nur fur den Einmalgebrauch vorgesehen.

Nicht verwendete Reste der L&sung mussen
entsorgt werden.
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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 flihren kann.

Fur Kinder unzuganglich aufoewahren!
Purisole® SM verdiinnt nach dem Verfallsdatum
nicht verwenden.

Anderungsdatum  August 2021

CE-Kennzeichnung zur Bestéatigung der
C € ozs | Konformitat mit der Richtlinie 93/42/

EWG (in der geanderten Fassung) unter
Einschaltung der benannten Stelle 0123

Weist darauf hin, dass der FlUssigkeits-
pfad innerhalb des Medizinprodukts
steril ist, auch wenn andere Teile des

Medizinprodukts, einschlieBlich der
AuBenseite, moglicherweise 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 Medizinprodukts
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.

SRELRE

13

0731621_00_Purisole_FR_DE_HU_PL_UK_BG.indd 13 08.12.2021 06:50:05



Weist auf die Notwendigkeit hin, dass
der Benutzer die Gebrauchsanweisung
fur wichtige Sicherheitshinweise wie
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
konsultierenmuss, die aus verschiedenen

Gruinden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst aufgefuihrt werden kénnen.

@ Weist auf ein Medizinprodukt hin, das

nicht verwendet werden darf, wenn die
Verpackung beschadigt oder getffnet
wurde.

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

/IQ Dieses Produkt ist nicht zur intravenésen
NN Anwendung oder Injektion vorgesehen.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das

f}i§ vor Lichtquellen geschutzt werden
SLE muss.
T Weist auf ein Medizinprodukt hin, das
? vor Feuchtigkeit geschutzt werden
st muss.

Gibt die Temperaturgrenzwerte an,
" denen das Medizinprodukt sicher
/ﬂ[ ausgesetzt werden kann.

Bei Raumtemperatur lagern.
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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!

15
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SchlieBen Sie ggf. die Klemme des Uberleitsets.
Fuhren Sie den Dorn mittig und gerade ein, bis
der blaue Kunststoftkragen des Anschlusses
auf den Dorn trifft.

16
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HASZNALATI UTASITAS - OLVASSA EL FIGYELMESEN!

Fresenius Kabi AG
61346 Bad Homburg @
Németorszag

Purisole® SM oldat

Oblitéoldat
Osszetétel 1 liter tartalma:
Szorbit 2709
Mannit 549
Letoltetlen, injekcidhoz vald viz, Ph. Eur.
pH érték 45-70
Titrélhat6 savtartalom < 1 mmol NaOH/I
Elméleti ozmolaritas 178 mosm/|
Javallatok — Intra- és posztoperativ hdlyagdbilités  urologiai

beavatkozasokban, példaul a prosztata transzuretralis
reszekcidjaban vagy a holyagdaganatokban.

- A méh Uregének disztenzidja és 6blitése operativ
hiszteroszkopidban, pl. endometrium  ablacio,
szeptum disszekcio, szubmukdzus miéma rezekcidja
és Osszendvés eltavolitdsa (synechiolysis).

- Disztenzi¢ és 6blités az operativ artroszkopiaban.

- Disztenzid diagnosztikai eljarasokban, példaul
diagnosztikus hiszteroszkdpiaban, artroszkopiaban
és cisztoszkopiaban.

Ellenjavallatok Szorbittal ésivagy mannittal szembeni tulérzékenység
- Orokletes fruktdz-intolerancia: A Purisole® SM oldat
szorbitot tartalmaz. Emiatt az érokletes fruktdz-
intoleranciat vagy a fruktéz-1,6-biszfoszfataz hianyat
kikell zarni a Purisole® SM oldattal torténd dblités elét.
Ha anamnesztikus adatok nem éllnak rendelkezésre
vagy nem egyérteimlek, az oblités elétt fruktdz-
intolerancia tesztet kell végezni. Ennek az
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ellenjavallatnak afigyelmenkivil hagyasa potencidlisan
végzetes szovédmeényekhez vezethet.

- Hiperhidracio

- Metanolos mérgezés

- Ujszlildttek és csecsemdk

Ovintézkedések El6vigyazatossag szlkséges a mar fennalld
hiponatrémiaban szenvedd betegeknél. Alkalmazas
elétt ebben az esetben a szérum natriumszintjét
korrigalni kell.

A Purisole® SM oldatot ¢vatosan kell alkalmazni sziv-
vagy veseelégtelenségben szenvedd betegeknél.

A Purisole® SM oldatot évatosan kell alkalmazni
cukorbetegségben (perioperativ vércukorszint-
monitorozas ajanlott) vagy anyagcserezavarokban
(a perioperativ idészakban javasolt laktatszint
mérése) szenvedd betegek esetében.

Megfelel§ ovintézkedéseket kell tenni a massziv
folyadékfelszivodas elkertlése érdekében, pl. a
folyadék be- és kiaramlasanak kiegyenlitése (az
eljaras ledllitasa, ha a kulénbség meghaladja az
1-2 litert), az Uzemidd 1 dréra korlatozasa es az
ajanlott maximalis nyomast nem szabad tullépni a
beavatkozasnal.

Mellékhatasok A folyadék felszivodasa el6fordulhat operativ transz-
uretrdlis, hiszteroszképos és artroszkopos eljara-
sok soran. Nagy mennyiségl elektrolitmentes
oblitéoldat intravaszkularis felszivodasa esetén
hiperhidracio és az elektrolit-egyensuly megvalto-
zasa (hiponatrémia) léphet fel, kdvetkezésképpen
a sav-bazis egyensuly elvesztéséhez (metabolikus
acidozis) vezethet. Ezt az &llapotot , TUR-szindré-
manak" nevezik. A velejaro tinetek kozé tartozik az
émelygés, hanyas, a vérnyomas emelkedése vagy
csokkenése, bradikardia, fejfajas, nyugtalansag,
zavartsag, letargia, mellkasi fajdalom, izomranga-
sok, nehézlégzes és a keveés vizeletmennyiseg.
Sulyos esetekben gorcsrohamok, sokk, tidéddéma,
agyddéma, kardiovaszkularis 6sszeomlas és kdma
fordulhat el6. Végzetes esetekrdl is beszamoltak.
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Ha a TUR-szindroma kialakulasanak gyanuja mertl
fel, az eljarast le kell allitani, és megfeleld terapias
intézkedéseket kell kezdeni a beteg egyéni allapo-
tanak megfeleléen.

A szorbit anyagcseréjével jaro lehetséges mellék-
hatasok a hiperglikémia diabetes mellitusban szen-
vedd betegeknél, hiperlaktatémia és/vagy tejsavas
acidozis metabolikus rendellenességekben szen-
vedd betegek esetén vagy massziv felszivédas
esetén.

Kolcsonhatas mas Nem ismert.

gyogyszerekkel

Adagolas Az alkalmazand6 adag és mennyiség a beavatkozas
tipusatol fuigg.

Leiras és A Careflex® Duo zsék egy poliolefin zsék tliskés

csatlakoztathatésag csatlakozoéval és Care-Lock® csatlakozéval.

A Care-Lock® csatlakozd csak a Care-Lock® atviteli
készlettel kompatibilis.

Atlskés csatlakozd az 8sszes Fresenius Kabi tviteli
készlettel kompatibilis. Mas tlskés rendszerek is
hasznalhatok, és a felhasznaldénak meg kell
vizsgalnia az alkalmassagukat. A piacon Iévé mas
atviteli rendszerekkel végzett tesztek azt mutatjak,
hogy a kdvetkezs készletek nem kompatibilisek a
Careflex® Duo zs&k tliskés csatlakozojaval: Pump
set for ARTHREX-System Meise Medizintechnik
altal gyartott (Ref: AR 6410), a Meise Medizintechnik
altal gyartott Pump Tube for fms solo-duo (Ref: AR
7410), a Polfa-Lublin altal gyartott Tubing for
Cystoscope or Resectoscope, a Smiths Medical
altal gyartott Normoflo Irrigation Warming Set (Ref:
IRI-600), a Stryker altal gyartott AHTO Disposable
Suction Irrigator Tube Set with Tip (Ref: 250-070-
620), a Stryker dltal gyartott Flocontrol Tube Set
Pump SIL, Reusable (Ref: Z1428-39), a Techno
Med é&ltal gyartott TUR Irrigation (Ref: TY30002SR),
a The Surgical Company International B.V. altal
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gyartott Fluido Irrigation URO Set (Ref: 670800-B),
a The Surgical Company International B.V. altal
gyartott Fluido Irrigation URO Spike Set. (Ref
680803-B), a Vimex Sp.Z.0.0. altal gyartott Single
Use Tubing Set for Pump PV-5201 (Ref: PV-
5201SUTS).

A nem kompatibilis atviteli rendszerek hasznéalata
szivargashoz vagy a tuske elvesztéséhez vezethet,
és lehetetlenné teszi az oblitést.

Ennek a hasznélati utasitasnak a végén megtalélhatd
az Utmutato, hogyan helyezze a tiskét a zsakba.

Megjelenés Poliolefin zs&kok (Careflex® Duo) 6 x 1500 ml
4 x 3000 ml
2 x 5000 ml
Tovabbi Nem intravénas alkalmazasra vagy injekcioral
informacidk

A Purisole® SM oldat sterilitasa csak a tartaly
kinyitasaig garantdlt. Az oldatot felnyitas utan
azonnal fel kell hasznalni.

Csak akkor szabad hasznalni, ha az oldat tiszta és
részecskéktdl mentes valamint, ha a csomag
sértetlen.

Kizarélag egyszer hasznalhato.

Az oldat fel nem hasznalt részét meg kell
semmisiteni.

Az egyszer haszndlatos orvosi eszkdzok
Ujrafelnasznalasa az eszkdz szennyez&désének
kockazataval jar. Ez fertézést okozhat a betegnél
vagy a felhasznalonal, ami betegséghez vagy
halalhoz vezethet.

Gyermekektd| elzérva tartando!

Ne haszndlja a Purisole® SM oldatot a lejarati id6
utan.

Feliilvizsgalat 2021. augusztus
datuma
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Az orvostechnikai eszkozokrél szold
€ oz | 93/42/EGK irdnyelv (médositott formaban)

CE-jelolése a 0123 bejelentett szervezet
kdzremUikodésével

N

A steril folyadékutvonal jelenlétét jelzi az
orvostechnikai eszkdzon belll olyan
esetekben, amikor az orvostechnikai
eszkdz egyéb részei, beleértve akulsejét,
esetleg nem lesznek sterilek.

[2]
=
m
=
B
m

Olyan orvostechnikai eszkézt jelol, amelyet
egyszeri haszndlatra szannak, vagy
egyetlen paciens szamara hasznalnak
egyetlen eljarés soran.

Jeldli az orvostechnikai eszkdz gyartojat.

Jelzi, hogy a felhasznalénak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast.

Jeloli a gyarto tétel-azonositojat, hogy a
tétel vagy a gyartési egység azonosithatd
legyen.

Jelzi azt a datumot, amely utan az

orvostechnikai eszkdzt nem szabad
hasznalni.

Bk ™

,_
o
3

Jelzi, hogy a felhasznalénak meg kell
tekintenie a hasznélati utasitast olyan
fontos figyelmeztetésekkel kapcsolatban,
mint példaul a figyelmeztetések és
ovintézkedések, amelyeket kulonféle
okokbdl nem lehet magaban az
orvostechnikai eszkozon feltintetni.

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet nem szabad hasznalni, ha a
csomagolas megsértlt vagy kinyilt.

Jeloli a gyartd katalégusszamat, hogy
REF az orvostechnikai eszkdz azonosithatd
legyen.

® B> K
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@/ Ez a termék nem intravénas

N alkalmazasra vagy injekcidra szolgal.
Pt Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
AN amelyet fényforrasoktol védeni kell.
T Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
7‘ amelyet védeni kell a nedvességtdl.

Jelzi azokat a hémérsékleti hatarokat,
" amelyeknek az orvostechnikai eszkdz
A, biztonsagosan ki lehet téve.
Szobah&mérsékleten tarolando.

22
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A zsak atszurasa

A szUrashoz ezt a zsékot fel lehet figgeszteni
egy infuzios éllvanyra, vagy sik fellletre lehet
helyezni. A tartalom beadasa figgé helyzetben
torténjen.

Ellen6rizze a termék nevét, a zsak épségét és
alejarati datumot. Vizsgalja meg a tartalyt, hogy
nem lathaté-e rajta sérllés, szivargas, vagy
benne lebegd részecskék. Ne alkalmazza, ha
a tartaly sériilt, vagy ha az oldat részecskéket
tartalmaz.

Keresse meg a kék tuskés csatlakozot.

Torje le a csatlakozordl a kék biztonsagi zaras
boritast.
Ne nyuljon a nyitott feltlethez!

. 23
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Zarja le az atviteli készlet csészoritdjat, ha van
ilyen. Helyezze a tiskét kozépre és egyenesen,
amig a csatlakozoé kék mlanyag gydrtje nem
érintkezik a tlske peremével.

. 24
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INSTRUKCJA UZYWANIA - PRZECZYTAJ UWAZNIE!

Fresenius Kabi AG

ﬁﬂi esri% Ead Homburg
Purisole® SM diluted

Roztwor do irygacji

Skiad 1 litr zawiera:
Sorbitol 27,09
Mannitol 5449
Woda do wstrzykiwan do bezposredniego uzycia,
Ph. Eur.
Warto$¢ pH 45-7,0

Kwasowosé miareczkowa < 1 mmol NaOH/I
Osmolarnosc¢ teoretyczna 178 mOsm/|

Wskazania do - Srodoperacyjna i pooperacyjna irygacja

stosowania pecherza ~moczowego w  zabiegach
urologicznych, takich jak przezcewkowa
resekcja gruczotu krokowego lub guzow
pecherza moczowego.

- Rozszerzenie i irygacja jamy macicy w
histeroskopii operacyjnej, np. usuniecie $luzéwki
macicy, przeciecie przegrody macicy, resekcja
miesniaka podsluzéwkowego i usuniecie
zrostéw macicy.

- Rozszerzenieiirygacija w artroskopii operacyjne;.

- Rozszerzenie przestrzeni podczas zabiegow
diagnostycznych, np. histeroskopia, artroskopia
i cystoskopia.

Przeciwwskazania - Nadwrazliwo$¢ na sorbitol i/lub mannitol.

- Dziedziczna nietolerancia fruktozy: Purisole® SM
diluted zawiera sorbitol. Z tego powodu przed
irygacja Purisole® SM diluted, nalezy wykluczy¢
wystepowanie dziedzicznej nietoleranciji fruktozy

. 25
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lub niedoboru fruktozo-1,6-difosfatazy. Jezeli
dane z wywiadu chorobowego sa niedostepne
lub niejasne, przed irygacja nalezy przeprowadzi¢
test na nietolerancje fruktozy. Pominiecie tego
przeciwwskazania moze prowadzi¢ do
wystapienia powiktan zagrazajacych zyciu.

- Przewodnienie.

- Zatrucie alkoholem metylowym.

- Stosowanie u noworodkow i niemowlat.

Srodki ostroznosci Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z
wystepujaca wczesniej hiponatremia. W takim
przypadku przed uzyciem nalezy wyréwnacé
stezenie sodu w osoczu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania
Purisole® SM diluted u pacjentéw z niewydolnoscia
serca lub nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
Purisole® SM diluted u pacjentéw z cukrzyca
(w okresie okotooperacyjnym zalecane jest
monitorowanie stezenia glukozy we krwi) lub
zaburzeniami  metabolicznymi  (w  okresie
okofooperacyjnym zalecane jest monitorowanie
stezenia mleczanéw).

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby
unikngC znacznego wchtoniecia ptynu, np.
wyréwnac bilans ptynu, czyli ilos¢ podanego
i odzyskanego roztworu (przerwac zabieg, jezeli
réznica przekracza 1-2 litry), skroci¢ czas operacii
do 1 godziny, nie przekracza¢ zalecanego
maksymalnego cisnienia dla zabiegu.

Dziatania Zabiegiprzezcewkowe, histeroskopowe i artroskopowe
niepozadane wiaza sie z ryzykiem wchtoniecia ptynu.
Wewnatrznaczyniowa absorpcja duzych ilosci
bezelektrolitowych roztworéw do irygacji, moze
prowadzi¢ do przewodnienia i zaburzen gospodarki
elektrolitowej (hiponatremia), a tym samym do
zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej (kwasica
metaboliczna). Stan ten jest znany jako zespot
poresekeyjny TUR. Jego objawy obejmuja nudnosci,
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wymioty, wzrost lub spadek cisnienia krwi, bradykardie,
bdl gtowy, niepokdj, splatanie, ospatose, bol w klatce
piersiowej, skurcze miesni, dusznos¢ i zmniejszenie
llosci produkowanego moczu. W cigzkich przypadkach
moga wystapi¢ drgawki, wstrzas, obrzek ptuc, obrzek
mabzgu, zapas¢ sercowo-naczyniowa i spiaczka.
Odnotowano réwniez przypadki $miertelne.

W przypadku podejrzenia wystgpienia zespotu
poresekeyjnego nalezy przerwac zabieg i podjac
odpowiednie dziatania terapeutyczne w zaleznosci
od indywidualnego stanu pacjenta.

Potencjalne dziafania niepozadane zwigzane
z metabolizmem sorbitolu obejmuja hiperglikemie
u pacjentéw z cukrzyca oraz hiperlaktatemie iflub
kwasice mleczanowa u pacjentow z zaburzeniami
metabolicznymilub w przypadku znacznej absorbcji
roztworu.

Interakcja z innymi  Nie sg znane.

lekami

Dawkowanie llo$¢ uzywanego roztworu wynika z rodzaju zabiegu,
podczas kidérego jest stosowany.

Opis i zgodnosé Careflex® Duo to worek poliolefinowy z portem na

z innymi produktami kolec i portem Care-Lock®.

Port Care-Lock® jest zgodny wytacznie z zestawem
transferowym Care-Lock®.

Port na kolec jest zgodny ze wszystkimi zestawami
transferowymi Fresenius Kabi. Dozwolone jest
stosowanie innych systemadw naktuwania, ale takie
systemy musza zostaC przetestowane przez
uzytkownika pod katem przydatnosci. W oparciu
o testy przeprowadzone z innymi systemami
transferowymi dostepnymi na rynku, nastepujace
zestawy zostaty uznane za niezgodne z portem na
kolec worka Careflex® Duo: Pump set for ARTHREX-
System firmy Meise Medizintechnik (nr kat.: AR
6410), Pump Tube for fms solo-duo firmy Meise
Medizintechnik (nr kat.: AR 7410), Tubing for
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Cystoscope or Resectoscope firmy Polfa-Lublin,
Normoflo Irrigation Warming Set firmy Smiths
Medical (nrkat.: IRI-600), AHTO Disposable Suction
Irrigator Tube Set with Tip firmy Stryker (nr kat.:
250-070-620), Flocontrol Tube Set Pump SIL,
Reusable firmy Stryker (nr kat.: Z1428-39), TUR
Irrigation firmy Techno Med (nr kat.: TY30002SR),
Fluido Irrigation URO Set firmy The Surgical
Company International B.V. (nr kat.: 670800-B),
Fluido Irrigation URO Spike Set firmy The Surgical
Company International B.V. (Ref 680803-B), Single
Use Tubing Set for Pump PV-5201 firmy Vimex Sp.
z 0.0. (nr kat.: PV-5201SUTS).

Stosowanie niezgodnych systemow
transferowych moze prowadzi¢ do wyciekéw
lub utraty kolca podczas stosowania i braku
mozliwosci przeprowadzenia irygaciji.

Instrukcja przygotowania worka do uzycia znajduje
sie na koncu tej instrukcji uzywania.

Wyglad Worki poliolefinowe (Careflex® Duo) 6 x 1500 ml
4x3000ml
2x5000ml

Informacje Nie podawac dozylnie ani nie wstrzykiwac!

dodatkowe

Roztwér do irygacji Purisole® SM diluted jest
wyrobem medycznym sterylnym do momentu
otwarcia opakowania. Roztwor musi by¢ zuzyty
bezposrednio po otwarciu opakowania.

Stosowac tylko wtedy, gdy roztwér jest klarowny
i wolny od czastek oraz jesli opakowanie jest
nieuszkodzone.

Whytacznie do jednorazowego uzytku.
Niewykorzystang cze$¢ roztworu nalezy wyrzucic.

Ponowne uzycie wyrobu medycznego do
jednorazowego uzytku wigze sie z ryzykiem
zanieczyszczenia. Moze to spowodowac zakazenie
u pacjenta lub uzytkownika, co moze prowadzic¢
do choroby lub zgonu.

. 28
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Przechowywa¢ w miejscu  niewidocznym
i niedostepnym dla dzieci!

Nie uzywac Purisole® SM diluted po uptywie terminu
waznosci.

Data aktualizaciji Sierpien 2021

Oznakowanie CE zgodnosci z Dyrektywa
c Eum 93/42/EWG dotyczacawyrobdwmedycznych
(z pozniejszymi zmianami) z interwencja
jednostki notyfikowanej 0123.
Oznacza obecnos¢ jatowej [inii plynu
wwyrobie medycznymw przypadkach, gdy
inne czesci wyrobu medycznego, w tym
czescizewnetrzne, moga nie by¢ dostarczone
w stanie jatowym.
Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do
jednego zastosowania lub do zastosowania
U jednego pacienta podczas jednej
procedury.

Oznacza producenta wyrobu
medycznego.

@
=
m
k4
F
m

Oznacza konieczno$¢ zapoznania sie
z instrukcjami uzywania.

Oznacza kod partii producenta, tak aby
mozna byfo zidentyfikowaé partie lub
serie.

Oznacza date, po ktérej nie mozna
uzywac wyrobu medycznego.

Bl A

,_
o
1

Oznacza koniecznos¢ zapoznania sie
zinstrukcjami uzywania. W celu uzyskania
waznych informacji ostrzegawczych,
takich jak ostrzezenia i $rodki ostroznosci,
ktore z réznych powoddw nie moga by¢
przedstawione na samym wyrobie
medycznym.

&I)CI

29

0731621_00_Purisole_FR_DE_HU_PL_UK_BG.indd 29 08.12.2021 06:50:06



nalezy uzywac, jesli opakowanie zostato

@ Oznacza wyréb medyczny, ktérego nie
uszkodzone lub otwarte.

Oznacza numer produktu w katalogu
REF producenta, tak aby mozna byto
zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.

@ Ten produkt nie jest przeznaczony do

NN podawania dozylnego ani do infuzji
dozylne;.

T Oznacza wyrdb medyczny, ktéry wymaga

AN ochrony przed zrodtami $wiatta.

T Oznacza wyréb medyczny, ktéry nalezy

T chroni¢ przed wilgocia.

bezpiecznie wystawi¢ wyrdb medyczny.

- /ﬂf - Wskazuje zakres temperatur, na jaki mozna
g Przechowywac w temperaturze pokojowej.
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Przektuwanie worka

Worek mozna zawiesi¢ w celu przektucia na
stojaku do kropléwek lub alternatywnie umiescic
na ptaskiej powierzchni. Podawanie zawarto$ci
worka w pozycji wiszacej.

Sprawdzi¢ nazwe produktu, szczelno$¢ worka
i date waznosci. Skontrolowa¢ pojemnik pod
katem uszkodzen, wyciekéw i czastek. Nie
uzywag, jesli pojemnik jest uszkodzony lub jesli
roztwér zawiera czgstki.

ﬂ Zidentyfikowa¢ niebieski port na kolec.

Oderwaczportuniebieska ostonke zabezpieczajaca.
Nie dotyka¢ odstfonietej powierzchni!
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W stosownych przypadkach: zamkna¢ zacisk
zestawu transferowego. Trzymajac prosto,
wprowadzi¢ kolec w $rodek otworu do momentu,
az niebieski plastikowy kotnierz portu zetknie sig
z ramieniem kolca.
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INSTRUCTIONS FOR USE - READ CAREFULLY!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg @
Germany

Purisole® SM diluted

Solution for Irrigation

Composition 1 liter contains:

Sorbitol 2709

Mannitol 549

Water for injections in bulk, Ph. Eur.

pH value 45-70

Titration acidity < 1 mmol NaOH/I

Theoretical osmolarity 178 mosm/I
Indications - Intra- and postoperative bladder irrigation in

urological interventions such as transurethral
resection of the prostate or bladder tumors.

- Distension and irrigation of the uterine cavity in
operative hysteroscopy, e.g. endometrial ablation,
septum dissection, resection of submucous
myoma and synechiolysis.

- Distension and irrigation in operative
arthroscopy.

- Distension in diagnostic procedures, e.g.
diagnostic hysteroscopy, arthroscopy, and
cystoscopy.

Contraindications - Hypersensitivity to sorbitol and/or mannitol

- Hereditary fructose intolerance: Purisole® SM
diluted contains sorbitol. For this reason, the
presence of hereditary fructose intolerance or
alack of fructose 1- 6 diphosphatase must be
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ruled out prior to irrigation with Purisole® SM
diluted. Should anamnestic data be unavailable
or unclear, a fructose intolerance test must be
performed before irrigation. Non-observance
of this contraindication may lead to potentially
fatal complications.

- Hyperhydration

- Methanol intoxication

- Newborns and infants

Precautions Caution is required in patients with pre-existing
hyponatremia. Serum sodium levels must be
corrected before use in this case.

Purisole ® SM diluted should be used with caution
in patients with cardiac or renal insufficiency.

Purisole ® SM diluted should be used with caution
in patients with diabetes mellitus (perioperative
blood glucose monitoring recommended) or
metabolic disorders (measuring of lactate levels
recommended in the perioperative period).

Adequate precaution measures should be taken
to avoid massive fluid absorption, e.g. balancing
of the fluid in- and outflow (stopping the procedure
if the difference exceeds 1 - 2 liters), limiting the
operation time to 1 hour, and not exceeding the
recommended maximum pressure for the
intervention.

Side-effects Fluid absorption may occur in operative trans-
urethral, hysteroscopic, and arthroscopic proce-
dures. In case of intravascular absorption of large
amounts of electrolyte-free irrigation solutions,
hyperhydration and changes in the electrolyte
balance (hyponatremia) may occur and conse-
quently lead to acid base imbalance (metabolic
acidosis). This condition is known as ,TUR syn-
drome". The associated symptoms include nausea,
vomiting, increase or decrease in blood pressure,
bradycardia, headache, restlessness, confusion,
lethargy, chest pain, muscular twitches, dyspnea,
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and poor urine output. In severe cases seizures,
shock, pulmonary edema, cerebral edema, car-
diovascular collapse, and coma may occur. Fatal
cases have been reported.

If the development of TUR syndrome is suspected,
the procedure should be terminated, and adequa-
te therapeutic measures initiated according to the
individual condition of the patient.

Potential side effects associated with the metabo-
lism of sorbitol are hyperglycemia in patients with
diabetes mellitus and hyperlactatemia and/or
lactic acidosis in patients with metabolic disorders
or in case of massive absorption.

Interaction with None known.

other medicines

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
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Irrigation 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.

Presentation Polyolefin bags (Careflex® Duo) 6x 1500 ml
4 x 3000 ml
2 x 5000 ml

Additional Not for intravenous use or injection!

Information

The sterility of Purisole® SM diluted is guaranteed
only until the container is opened. The solution must
be used immediately after opening.

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

For single use only.

Any unused portion of the solution must be
discarded.

Re-use of medical single use equipment involves
arisk 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 Purisole® SM diluted after expiry date.
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Date of revision August 2021

CE marking of conformity with Medical
c €n|23 Devices Directive 93/42/EEC  (as

amended) with the intervention of Notified
Body 0123

Indicates the presence of a sterile fluid

path with—in 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

2]
=
m
2
e

during a single procedure.
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.

=i I

-
o
3

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 presented 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
REF number so that the medical device can
be identified.

® > I
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&}/ This product is not for intravenous

[ use or injection.

oy Indicates a medical device that needs
AN protection from light sources.

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

Indicates the temperature limits to which
Ve the medical device can be safely
/ﬂ/ 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.
Administration of the content in 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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Close clamp of transfer set if applicable. Insert
the spike centered and straight until the blue
plastic collar of the port meets the shoulder of
the spike.

40
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MHCTPYKLUWA 3A YNOTPEBA - MPOYETETE BHUMATEJIHO!

Fresenius Kabi AG

61346 Bad Homburg
[epmaHmns

Purisole® SM pa3peneH

Pa3TBOp 3a NpomuBKa

CucTtas 1 INTbp CbAbpXa:
Copbuton 2708
MaHuTon 54¢
Boza 3a VHXeKuMN B HaCUMHO CbCTosAHMe, Ph.
Eur.
CTOMHOCT Ha pH 45-70
TUTpyemMa KNCeNUHHOCT <1 mmol NaOH/I

TeopeTryeH ocMonapuTeT 178 mosm/I

MokasaHuA - BbTpellHa v ClesonepaTyiBHa NpoMmBKa Ha
MVIKOYHYIS MeXyp NPV YPONOTUHIA HTEPBEHLIN,
KaTo HarpuMep TpaHCypeTpaHa pesekuys Ha
npocTatara Wiy TyMOPU Ha MKOUHYIS MexXyp.

- [IVCTeH31s 1 MPOMMBKA Ha MaTouHaTa KyxiHa
MpW orepaTViBHa X1CTEePOCKONYIS, HarpyiMep
abnaus Ha eHAoMeTpryMa, AMCeKLMA Ha
CenTyma, pesekuys Ha CybMyKo3Ha M1oMa 1
CMHEXMONNI3a.

- [lncTeH3wss M MpoMMBKa MpW OrepaTviBHa
apTpOCKOMNMAS.

- [lvcTeHsus MpW AVarHOCTUYHIM MPOLEAYPH,
HampuMep  AMarHOCTUYHA  XMCTePOCKOMMAS,
APTPOCKOMNMSA 1 LIACTOCKOMMAS.

MpotusonokasaHua - CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM COPOUTON U/UNN
MaHWUTON

- HacneacreeHa HEMOHOCKMMOCT KbM GpyKTO3a:

Purisole® SM pa3peseH CbabpXa COpOUTON.

o Tasn nNpuunHa TpsbBa Aa Ce U3KIHOUM

M
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Ha/MYNETO Ha HaCNeACTBEHa HeMOHOCUMOCT
KbM GpyKTO3a NAK AednumnT Ha dpykTo30-1,6
andocdatasa npean npomuska ¢ Purisole® SM
paspezeH. AKO HAMa HaNMYHY aHAMHECTUYHY
NAHHV UK Ca HEACHW, Mpean NpoMMBKa
TpsbBa Aa ce HanpaBsw TeCT 33 HeMOHOCUMOCT
KbM pykTo3a. HecnassaHeTo Ha ToBa
NpOTMBOMOKa3aHne Moxe Ja Aoseje Ao
NOTeHUMaNHO GpaTanHu yCNoXHeHMS.

- Xunepxmuapatauua

- VIHTOKCKYIKaUUSt C MeTaHOoN

- HosopoaeHn v kbpMadeTa

MpeanasHu Mepku  /1311CkBa Ce MOBKILLIEHO BHUMaHVE NPV MauyeHTH
CbC CblUecTByBallla XMNoHaTpveMus. B To3u
CNyYan HMBaTa Ha cepymeH HaTpuii Tpadea Aa
6BbAAT KOPUrMPaH Npeayn ynotpeoda.

Purisole® SM paspezeH TpabBa Aa ce 13non3sa ¢
MOBMLUEHO BHWMaHWe MNpY NauMeHTn CbC
CbpAeYHa 1N ObbpeyHa HeJ0CTaTbYHOCT.

Purisole® SM pa3peaeH TpsibBa Aa ce 13non3ea C
MOBULLIEHO BHVMaHMe NpU NaLyeHTV CbC 3axapeH
avabeT (MperopbyBa Ce MepuonepaTyBHO
npociefsBaHe Ha KpbBHaTa 3axap) wam
METaboNUTHM  HapyleHus (MpenopbyBa  ce
M3MepBaHe Ha HMBaTa Ha JaktaT B
nepuonepaTnBH1A Neprosa).

TpsbBa Aa Ce B3eMaT aieKBaTHY NMPeAnasHmn Mepku,
33 Jia Ce M3berHe MacvBHa abCopoLyIs Ha TEYHOCTW,
HampuMep ©GanaHcMpaHe Ha BAMBAHETO W
V3TUYAHETO Ha TEYHOCT (CNipaHe Ha MPoLeAYypaTa,
aKo pasvkaTta Hagsuwasa 1 - 2 AnTpa),
OrpaHu14aBaHe Ha BPeMETO 3a orepauyis 40 T yac
N HeHaZBMLLaBaHe Ha  MpernopbYaHoTo
MaKCUMANHO HanAraHe 3a NHTepBeHUVATa.

Hexxenanu Moxe Aa Bb3HVKHE abcopbLmsa Ha TeUHOCTU NPt
peakuum onepaTVBHI TPaHCYPETPAHN, XNCTEPOCKOMNCKLA 1

apTpOCKONCcK/  Mpoueaypu. B ciyyaid Ha
VIHTPaBaCky/lapHa abcopbLVst Ha ronemm KonmyecTsa
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pPa3TBOPYM 3a MPOMMBKa Oe3 CbAbpXaHue Ha
e/1eKTPOINTA MOXe fa Bb3HUKHEe
XNNepxuapaTauysa 1 NPOMeH B eNeKTPONNTHIS
HanaHc (xnnoHaTpremust), KOeTo Aa A0Bese 0
HapylweHvie  Ha  KNCEeIMHHO-aNKalHOTO
paBHOBeCVe (MeTabonMTHa aumpaosa). Tosa
CbCTOAHNE € N3BeCTHO kaTo , TYP crHApom”.
CBbp3aHNTE CUMMTOMW BKIOYBAT rafeHe,
NoBpbLUaHe, NOBKLLIAaBaHe NN HaManaBaHe Ha
KPbBHOTO HandraHe, bpaaukapans, rnasobonne,
6e3MoKoICTBO, 0OBbPKBaHe, NeTaprug, 6onka B
IbPANTE, MYCKYNIHU NOTPENBaHNS, AUCMHESA 1
NIOLLO OTAENAHE Ha ypUHa. B TeXKu Cnydar moxe
[ia ce NosBAT NpuNagbLy, WOoK, 6enoapobeH
OTOK, MO3bYeH OTOK, CbpAeYHO-CbA0B KONanc
1 KOMa. MIma cbobLueHns 3a GaTanHm cnyyau.

AKO VMa CbMHeHVd 3a passutue Ha TYP
CYHAPOM, MpoLiesypaTa TpAbBa Aa ce npekpaTy
1 [ia Ce 3anoYHaT afeKkBaTHW TepaneBTNYHN
MEpPKM B 3aBUCUMOCT OT VHAVBUAYAIHOTO
CbCTOSAHME Ha NaLeHTa.

MOTeHUMANHN HEeXeNnaHu peakumny, CBbp3ann
C MeTabonM3Ma Ha COpPOUTOS, Ca XVNepraukemMus
npv NauveHTW CbC 3axapeH anaber u
xvinepnaktaTemMus W/vav NakTaTHa aLmao3a npw
naumeHT ¢ MeTaboNUTHN HapyLeHNs 1N B
CNy4ai Ha MacrBHa abcopouus.

B3aumopgencTBuA ¢ He ca n3BecTHW.
Apyrv nekapcrea

Ho3suposka [l031poBKaTa ¥ KoM4ecTBOTO, KOUTO TPsibBa Aa
ce Npuaoxar, ce onpeaendT Cnopes Buia Ha
NHTEPBEHLMATa.

OnwucaHue n CaxwbT Careflex Duo e nonnoneprHOB cak ¢ nopt

CBbP3aHOCT 3a NpoboxaaHe 1 nopt Care-Lock.

MoptbT Care-Lock e cbBMECTMM camo C
TpaHcdepHus ceT Care-Lock.
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MopTLT 33 MPObOXAaHe € CbBMECTVM C BCUUKM
TpaHcdepHY ceToBe Ha Fresenius Kabi. Morart ga
Ce 113noN3BaT Apyr1 CUCTeMI 33 MPobOoXAaHe,
KOUTO TPsiIbBa Aa GbAAT TeCTBaHW OT MoTpebuTens
33 NPUroaHOCT. Bb3 OCHOBA Ha TeCTOBE, MPOBEAEHM
C Apyrn TpaHcdepHM cucteMy Ha nasapa, e
13BECTHO, Ye CNIeAHTE CEeTOBE Ca HeCbBMECTVIMI
CnopTa 3a NpobyisaHe 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 (@pT. 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 ot Stryker
(apT. Ne Z1428-39), TUR Irrigation 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 ot
Vimex Sp.Z.0.0. (apT. Ne PV-5201SUTS).

VI13Mon3BaHEeTO Ha HeCbBMECTUMM TPaHCHEPHM
cucTeMu Moxe Aa oBefle ZI0 Teuose 1n 3aryba
Ha LLUVINa No Bpeme Ha yroTpeba v HeBb3MOXHOCT
33 NPOMMBKA.

B kpas Ha Tasw MHCTPYKLMA 33 6\/ﬂOTpe6a MoxeTe
[ia HamepuTe yKasaHuisi 3a NpobyBaHe Ha caka.

OnakoBKu MonuoneduHoBYM cakose 6x 1500 ml

(Careflex Duo) 4 x 3000 ml

2 x 5000 ml

HonbnHuTtenHa He e 33 MHTpaBeHO3HO MpuaoXeHue Wau
nHdopmauma VHXeKTVpaHe!

CrepunHocTta Ha Purisole® SM  paspegeH e
rapaHT/paHa camo Ao OTBapsiHe Ha OrakoBKaTa.
Pa3TBOPLT TpsibBa fa Ce 13nos3Ba BeaHara aies
oTBapsiHe.
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/13non3BaliTe caMo ako pasTBOPbLT e b1CTbP, 6e3
4aCTMUM 1 aKo OMakoBKaTa e HernoBpezeHa.

Camo 3a eHokpaTHa ynoTpe6a.

Bcsika Hewsmon3saHa YacT oT pa3tsopa Tpsibsa
[a Ce N3XBBLPIN.

MOBTOPHOTO 13MoN3BaHe Ha MeANUMHCKO
060py/BaHe 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba HOCK pUck
0T 3aMbpcABaHe Ha 06opy/ABaHeTo. ToBa Moxe
3 MpUYVHKU MHbeKUMs Yy mnauveHTa uam
noTpebuTens, KoeTo Moxe fAa AoBeje Ao
3abon9BaHe v CMbPT.

CbxpaHsaBariTe Ha MACTO, HeAOCTBIMHO 3a Aeua!
He n3nonssarite Purisole® SM paspeaeH cnes
M3TNYaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.

[ata Ha Asryct 2021 .
aKTyanusauma

CE mapkvpoBKa 3a CbOTBETCTBME C
c EM [vpextvea  93/42/EMO  OTHOCHO

MeANLMHCKUTE  V34envs (M3MeHeHa)
CHamecaTa Ha HoTudwLypaH opraH 0123

MoKa3Ba HaIMUMETO Ha CTEPUTIEH MbT 33
TEUHOCT B MEAVLIVHCKOTO Vi3Aesvie, B
CyYal Ye ApyruTe YacTvi Ha MeaVILIHCKOTO
VIBAENE, BKIKOUMTEHO BbHLLIHATE, MOXe
13 He Ca ZI0CTaBeHYI CTePUTHIA,

MoKa3Ba MeAVILIVIHCKO V3Ae/Me, KOETO e
MpeaHasHauYeHo 3a e4HOKPaTHa yoTpeba
WV 3 3N0/13BaHe MpU eanH nauyeHT
10 Bpeme Ha e/Ha NMpoLiezypa.

“ MokasBa Npov3BOANTENS! Ha

MeaNLMHCKOTO n3aenne.

lMoka3Bea HeobxoaMMocTTa
noTpebuTeNaT Aa Hanpasy CnpaBka ¢
VNHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba.
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MokasBa kofa Ha MapTvgata Ha
MpOoVI3BOAVITENS, 33 1a MOXE NapTVAaTa
[a 6bje naeHTdrLMpaHa.

Moka3Ba [Jatata, Ced  KoATO
MeANLIVHCKOTO 13zenne He Tpabea Aa
Ce 113nos3Ba.

Moka3sa HeO6XOAYMOCTTa NOTPEOUTENAT
/13 HanpaBW cnpaska C MHCTPYKLMMTE 33
yroTpeba 3a BaxHa NpefynpeavTenHa
VIHOOPMALLYS, KaTO MpeaynpexXaAeHIs 1
NpeAnasHA  Mepky, KOWTO mopaam
PA3NIMYHI MPUYMHL He MoraT Aa 6baaT
MPeACTaBEHN Ha CaMOTO MeANLIMHCKO
V3enve.

MokasBa MeanUMHCKO 13aenne, KoeTo
He Tpﬂ6Ba Aa Ce W3nos3Ba, ako
OMNakoBKaTa e NoBpeAeHa U OTBOPEeHa.

Moka3Ba KaTaNoXHWsS Homep Ha
REF nponsBoauTens, 3a JAa MOxe
MeAVILIMHCKOTO m3genvie aa 6bae
naeHTUOULMpPaHo.

Q/ To3V NPOAYKT He e MpeaHasHadeH 3a
X VHTPaBeHO3HO MpUOXeHre  Uv

VNHXEKTVPaHe.

e lNoka3Ba MeaVILIMHCKO 13jenvie, KOeTo
—

ZX TpsbBa Aa ObAe 3almMTeHO OT
= = V3TOYHNLW Ha CBET/IHA.
CLan lNoka3Ba MeAVILIMIHCKO V3jenvie, KOeTo
T TpsibBa Aa bb/e 3aLNUTEHO OT Bara.

lNoka3Ba TemnepatypHuTE rpaHnLn,
v Ha KOWTO MeAUUMHCKOTO m3aenve
/ﬂ/ MOXe Aa 6b/le M3N0XEHO 6e30MacHo.
[la ce cbxpaHaBa Ha CTarHa
Temneparypa.
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MpobrBaHe Ha caka

3a NpobriBaHe CakbT MOXe Aa Ce OKayu Ha
NHPY3MOHHA CTOVIKa UK Aa bbAe NOCTaBeH Ha
paBHa MOBBLPXHOCT.  [punoxeHne Ha
CbAbPXAHMETO B OKAYEHO MONOXeHVe.

MpoBepeTe MMeTo Ha NPOAYKTa, LIeNocTTa Ha
caka 1 Cpoka Ha rogHocT. [lpoBepeTe
onakoBkaTa 3a MoBpeAu UM TedoBe U 3a
YyacTMUyY. He nsnonseaiiTte, ako ornakoekara
€ roBpefeHa UnM ako pasTBOPBLT CbAbpXKa
yacTmum.

OTKpUIATE CUHWS MOPT 3a NpobrBaHe.

—~ OTyYyneTe CUHLOTO 3aLLWTEHO CPeLLl OTBapsHe
MoKpVTVIe OT MopTa.
He ZlokocBaiiTe OTKpUTaTa NOBBPXHOCT!
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3aTBOpeTe Knamnarta Ha TpaHcGepHus CeT, ako
e NpVNoXMMO. BrkapaliTe LWnna LieHTpUpaH v
u3npaBeH, Taka Ye CUHsATa M1acTMacoBa sika Ha
nopTa Aa ornpe B pamoTo Ha Lunna.
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