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Citra-LockTM

Catheter-lock solution 20 x 5 ml vials

Product Description:

30% trisodium citrate in water. Citra-lock™ is delivered sterile
and supplied as a clear colourless solution. The pH is adjusted to
approximately 6.7. Aseptic technique must be maintained at all times.
Each single-use vial contains 5 ml.

Intended Use:

Citra-Lock™ is intended solely as a catheter lock solution to prevent
coagulation of the blood and infection in any type of intravenous
catheter.

To prevent:

« Clotting of blood in catheter

« Bacterial infections in catheter

And reduction of:

« Biofilm formation in catheter

Performance:

Trisodium citrate causes anticoagulation by chelation of ionised
calcium in the extracorporeal circutt into a soluble complex.

Because calciumisanintegral ion involved in the clotting cascade, local
removal by citrate prevents the activation of clotting cofactors, factor
X, and prothrombin, and the ultimate formation of fibrin. Antimicrobial
effect and a reduction of biofilm formation through binding and
removal of Ca?* in the surrounding milieu. Ca?* may regulate several
genes responsible for growth and survival of microbes.

Warnings:

« Citra-Lock™ is intended only for use as Catheter Lock!

Citra-Lock™ may not be applied by either direct intravenous injection
or added to an infusion!

To be used by skilled and trained personnel only!

Do not use the vial if the seal is broken!

Citra-Lock™ is for single-use only. Do not use one vial for multiple
patients!

Dispose of unused portions!

The use of previously opened vials (broken seal) orthe use of unused
portions may result in bacteraemia or catheter-ite infection in the
patient due to bacterial contamination of such vials or portions!
Only inject Citra-Lock™ if the exact catheter volume is known (see
instructions from catheter manufacturer)!

Store at room temperature, Protect from freezing!

Do not use the product if one is allergic to any of the components!
Report any serious incident that has occumed in relation to
Citra-Lock™ to the manufacturer and to the competent authority
having jurisdiction in the Member State in which the user and/or
patient is established.

Side-Effects:

+ No side-effects known, when the solution is used as catheter lock.

« In the event that Citra-Lock™ unintentionally passes into the vein,
paraesthesia and/or dysgeusia may occur.

Instructions for use:

« Aseptic technique must be maintained at all imes.

« Prior to initiation of the dialysis session, the Citra-Lock™ that was
instilled in the catheters during the previous session, should be
aspirated with the help of a syringe and discarded according to the
institution’s biohazards waste policy.

Flush each catheter lumen with 5 ml of sterile 0.9% sodium chloride
solution to remove any blood remaining from the previous
operation.

« BExtract the exact priming volume (prescribed by the catheter
manufacturer) of Citra-Lock™ from the vial, using a 5 ml or smaller
graduated syringe, to ensure accurate volume.

Inject the priming volume of Citra-Lock™ slowly into the catheter
(taking 5-10 sec).
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Catheter Lock solution
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Citra-LockTM

Katheterverschlusslésung
20x 5 ml Flaschchen

Produktbeschreibung:

30 % Trinatriumcitrat in Wasser. Citra-Lock™ wird steril geliefert und ist
eine klare, farblose Lésung. Der pH-Wert wird auf etwa 6,7 eingestellt.
Die aseptische Technik muss zu jeder Zeit eingehalten werden. Jedes
Eimwegflaschchen enthilt 5 ml.

Bestimmungsgemélie Verwendung:

Citra-Lock™ ist ausschlieBlich als Katheterverschlusslésung zur
Verhinderung von Blutgerinnung und Infektionen bei jeder Art von
intravendsen Kathetern bestimmt.

ZurVorbeugung von:

« Gerinnung von Blut im Katheter

+ bakteriellen Infektionen im Katheter

Und Reduzierung von:

+ Biofilmbildung im Katheter

Leistung:

Trinatriumcitrat bewirkt eine Antikoagulation, indem es ionisiertes
Kalzium im extrakorporalen Kreislauf durch Chelatbildung in einen
18slichen Komplex tiberfiihrt.

Da Kalziumionen in der Gerinnungskaskade eine wesentliche Rolle
spielen, verhindert die lokale Entfernung durch Citrat die Aktivierung
von Gerinnungsfaktoren, Faktor X und Prothrombin sowie letztlich die
Bildung von Fibrin. Antimikrobielle Wirkung und eine Verringerung
der Biofilmbildung durch Bindung und Entfemung von Ca’* im
umgebenden Milieu. Ca?* kann mehrere Gene regulieren, die fiir das
Wachstum und Oberleben von Mikroben verantwortlich sind.

Warnhinweise:

Citra-Lock™ ist nurzur Verwendung als Katheterverschluss bestimmt!
Citra-Lock™ darf weder durch direkte intravenése Injektion noch als
Zusatz zu einer Infusion verabreicht werden!

Nurvon qualifiziertem und geschultem Personal zu verwenden!
Verwenden Sie das Flaschchen nicht, wenn das Siegel gebrochen ist!
Citra-Lock™ ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Verwen-
den Sie ein Flaschchen nicht fiir mehrere Patienten!

Entsorgen Sie nicht verwendete Portionen!

Die Verwendung von bereits gesffneten Flaschchen (gebrochenes
Siegel) oder die Verwendung von unbenutzten Portionen kann
beim Patienten zu einer Bakteridmie oder einer Infektion an der
Katheterstelle aufgrund einer bakteriellen Kontamination solcher
Flaschchen oder Portionen fiihren!

Injizieren Sie Citra-Lock™ nur, wenn das genaue Kathetervolumen
bekannt ist (siche Anweisungen des Katheterherstellers)!

Bei Zi peratur aufbewahren. Vor dem Einfrieren schiitzen!
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie gegen einen der
Bestandteile allergisch sind!

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammen-
hang mit Citra-Lock™ aufgetreten ist, dem Hersteller und der zustén-
digen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist.

Nebenwirkungen:

+ Keine Nebenwirkungen bekannt, wenn die Lésung als Katheterver-
schluss verwendet wird.

+ Fiir den Fall, dass Citra-Lock™ unbeabsichtigt in die Vene gelangt,
kénnen Pardsthesien und/oder Dysgeusie auftreten.

Gebrauchsanweisung:

+ Die aseptische Technik muss zu jeder Zeit eingehalten werden.

+ Vor Beginn der Dialysesitzung sollte die Citra-Lock™ Lésung, die
wiahrend der vorangegangenen Sitzung in die Katheter eingebracht
wurde, mit Hilfe einer Spritze abgesaugt und gemé&R den Richtlinien
der Einrichtung fiir Bioabfille entsorgt werden.

Spiilen Sie jedes Katheterlumen mit 5 ml steriler 0,9%iger Natrium-
chloridlésung, um Blutreste von der vorherigen Operation zu entfer-
nen.

Ziehen Sie die exakte (vom Katheterhersteller vorgeschriebene)
Fiillmenge von Citra-Lock™ aus dem Fldschchen mit einer 5 ml oder
kleineren Messspritze auf, um ein genaues Volumen sicherzustellen.
Injizieren Sie das Primingvolumen von Citra-Lock™ langsam in den
Katheter (5-10 Sek. lang).

Anti-microbial

www.cltra-lock.com Info@citra-lock.com
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Citra-Lock‘”‘

Solution de verrouillage de cathéter
20 flacons x 5 ml

Description du produit :

30% de citrate de sodium dans l'eau. Citra-Lock™ est livré stérile et
se présente sous la forme d’une solution claire et incolore. Le pH est
ajusté a environ 6,7. Une technique aseptique doit étre maintenue en
permanence. Chaque flacon & usage unique contient 5 ml.

Utilisation prévue::
Citra-Lock™ est uniquement destiné & servir de solution verrou pour
cathéter pour empécher la coagulation du sang et linfection de tout
me de cathéter intraveineux.
r prévenir :
+ Coagulation du sang dans le cathéter
« Infections bactériennes dans le cathéter
Etla réduction de:
« Formation d’un biofilm dans un cathéter

Performance :

Le citrate de sodium provoque une anticoagulation par chélation du
calcium ionisé dans le circuit extracorporel sous la forme de complexe
soluble.

dans la
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Citra-Lock"“

Kateterlds-oplasning 20 x 5 ml hatteglas

Produktbeskrivelse:

30 % trinatriumcitrat i vand. Citra-Lock™ leveres sterilt og som en klar,
farvelos oplesning. pH-veerdien justeres til ca. 6,7. Aseptisk teknik skal
opretholdes til enhver tid. Hvert engangshzetteglas indeholder 5 ml.

Tilsigtet anvendelse:

Citra-Lock™ er udelukkende beregnet som en kateterlds-oplesning
med det formal at forhindre koagulation af blodet og infektion i enhver
form for intravenost kateter.

For at forhindre:

« Sterkning af blod i kateteret

« Bakterieinfektioner i kateteret

Og reduktion af:

« Biofilmdannelse i kateteret

Funktion:

Trinatriumcitrat forérsager annkoagulatnon ved hJaeIp af kelation
af ioniseret calcium i det ekstrak k b til en oploseli
forbindelse.

Eftersom calcmm er en Lmegrem ion, der er involveret i

Etant donné que le calcium est un ion essentiel implig
cascade de la coagulation,

son élimination locale par le citrate empéche I'activation des cofacteurs
de coagulation, du facteur X et de la prothrombine, ainsi que la
formation finale de fibrine.

Effet antimicrobien et réduction de la formation de biofilms grace a la
liaison et & [élimination du Ca* dans le milieu environnant. Le Ca?*
peut réguler plusieurs génes responsables de la croissance et de la
survie des microbes.

Avertissements :

« Citra-Lock™ est uniquement destiné a étre utilisé comme solution de
blocage de cathéter!

+ Citra-Lock™ ne peut pas &tre appliqué par injection intraveineuse

directe ou ajouté a une perfusion!

A rlutiliser que par du personnel qualifié et formé !

Ne pas utiliser le flacon si le sceau est altéré |

Citra-Lock™ est a usage unique. Ne pas utiliser un flacon pour

plusieurs patients !

Jetezles portions non utilisées |

Lutilisation de flacons précédemment ouverts (sceau altéré) ou

des portions non utilisées peut entrainer une bactériémie ou

une infection du site du cathéter chez le patient en raison de la

contamination bactérienne de ces flacons ou portions !

+ Ninjectez Citra-Lock™ que si le volume exact du cathéter est connu

(voir les instructions du fabncant du cathéter) !

Conservez a température protégerdu gel!

Ne pas utiliser le produit en cas dallergie & f'un des composants !

Signalez tout incident grave survenu, qui serait lié a Citra-Lock™, au

fabricant et a l'autorité compétente de IEtat membre ol futilisateur

et/ou le patient est établi.

Effets secondaires:

+ Aucun effet secondaire n'est connu lorsque la solution est utilisée
comme solution de blocage de cathéter.

« SiCitra-Lock™ passe involontairement dans la veine, une paresthésie
et/ou une dysgueusie peuvent survenir.

Mode demploi :

+ Une technique aseptique doit &re maintenue en permanence.

+ Avant le début de la séance de dialyse, le Citra-Lock™ instillé dans

les cathéters lors de la séance précédente doit &tre aspiré a l'aide

d’une seringue et éliminé conformément a la politique de gestion

des déchets biologiques de I'établissement.

Rincer la lumigre de chaque cathéter avec 5 ml de solution stérile

de chlorure de sodium & 0,9 9% afin d'éliminer toute trace de sang

provenant de fopération précédente.

Extraire le volume mort exact (prescrit par le fabricant du cathéter)

de Citra-Lock™ duflacon, a laide d’une seringue graduée de 5 ml ou

moins, afin de garantirun volume précis.

+ Injectez lentement le volume mort de Citra-Lock™ dans le cathéter
(ce qui prend 5 a 10 secondes).

Anti-clotting  Biofilm reduction

koagulk lokal fjemelse af citrat aktiveringen
af koagulatlonscofaktorer faktor X og protrombin og den
endelige dannelse af fibrin. Antimikrobiel effekt og en reduktion af
biofilmdannelse gennem binding og fiemelse af Ca?* i det omgivende
milje. Ca2* kan regulere flere gener, der er ansvarlige for veekst og
overlevelse af mikrober.

Advarsel:

« Citra-Lock™ er kun beregnet til brug som kateterlas!

« Citra-Lock™ mé ikke anvendes enten ved direkte intravenos injektion
eller tilfojes til en infusion!

Ma kun anvendes af kvalificeret og uddannet personale!
Heetteglasset ma ikke bruges, hvis forseglingen er brudt!
Citra-Lock™ er kun til engangsbrug. Brug ikke det samme heetteglas
til flere patienter

Bortskaf ubrugte doser

Anvendelse af tidligere dbnede heaetteglas (brudt forsegling) eller
anvendelse af ubrugte doser kan medfere bakterizzmi eller infektion
pé kateterstedet hos patienten pd grund af bakteriel kontaminering
af sadanne haetteglas eller doser!

Citra-Lock™ ma kun injiceres, hvis den nejagtige katetermangde er
kendt (se anvisninger fra kateterproducenten)!

Opbevares ved stuetemperatur. Beskyttes mod frost!

Brug ikke produktet i tilfeelde af allergi over for en eller flere af
komponenterne!

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med Citra-Lock™,
skal indberettes til producenten og til den kompetente myndighed,
der har domsmyndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Bivirkninger:

« Ingen kendte bivirkninger, nar oplesningen bruges som kateterlas.

« | tilfelde af, at Citra-Lock™ uforszetligt passerer ind i venen, kan der
opsta paraestesi og/eller dysgeusi.

Be« jeningsvejledning:

septisk teknik skal opretholdes til enhver tid.
Inden igangszettelse af dialysebehandlingen skal den Citra-Lock™,
der blev indfort i katetrene under den forrige behandling, aspireres
ved hjelp af en m%:kﬂonsspmﬁe og bortskaffes i henhold til
institutionens politik for biofarligt affakl.
Skyl hvert kateterlumen med 5 mli steril 0,99 natriumkloridoplosning
for atﬁemeeventuelt restetende bIod fraden tldllgere behandhng
Udtrek  den af
kateterproducemen) af Citralock™ fra heetteglasset, ved h]aelp
af en 5 ml eller mindre gradueret sprejte for at sikre den nojagtige
maengde.
Indsprejt langsomt primingmzngden af Citra-Lock™ ind i kateteret
(tager 5-10 sek.).

Citra-LockTM

Soluzione lock per catetere
20 flaconcinida 5 ml

Descrizione del prodottox

Citrato trisodico 30% in acqua. Citra-Lock™ viene fomito sterile, sotto
forma di soluzione trasparente incolore. Il pH & regolato a circa 6,7.
E necessario adottare sempre una tecnica asettica. Ogni flaconcino
monouso contiene 5 ml.

Uso previsto:

Citra-Lock™ & intesa esclusivamente come soluzione lock per catetere
per prevenire la coagulazione del sangue e le infezioni in qualsiasi tipo
di catetere endovencso.

Per prevenire:

«+ Lacoagulazione del sangue nel catetere

« Infezioni batteriche nel catetere

E per la riduzione della:

« Formazione di biofilm nel catetere

Prestazione:

|l citrato trisodico inibisce la coagulazione attraverso la chelazione del
calcio ionizzato nel circuito extracorporeo in un complesso solubile.
Essendo il calcio uno ione integrante e coinvolto nella cascata della
coagulazione, |'eliminazione locale mediante citrato impedisce
lattivazione dei co-fattori della coagulazione, del fattore X e della
protrombina e infine la formazione della fibrina. Si ottiene un effetto
antimicrobico e la riduzione della formazione del biofilm attraverso
il legame e I'eliminazione del Ca?* nell'ambiente circostante. Il Ca2*
& in grado di regolare diversi geni responsabili della crescita e della
sopravwivenza dei microbi.

Avvertenze:

« Citra-Lock™ & destinata esclusivamente alfuso come soluzione lock
per catetere!

Citra-Lock™ non pud essere somministrata direttamente mediante
iniezione endovenosa né aggiunta a un'infusione!

Da utilizzare solo da parte di personale qualificato e formato!

Non utilizzare la flaconcino se il sigillo & rottol

Citra-Lock™ & esclusivamente monouso. Non utilizzare lo stesso
flaconcino per pitl pazientil

Smaltire i residui inutilizzati!

L'uso di flaconcini precedentemente aperti (sigillo rotto) o F'uso di
residui inutilizzati pud causare batteriemia o infezione nel sito del
catetere nel paziente a causa della contaminazione batterica dei
flaconcini o dei residui!

Iniettare Citra-Lock™ solo se si conosce il volume esatto del catetere
(vedere le istruzioni del produttore del catetere)!

Conservare a temperatura ambiente. Proteggere da congelamento!
Non utilizzare il prodotto in caso di allergia a uno dei componenti!
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a Citra-
Lock™ al produttore e all'autorita ¢ avente giurisdizi
rello Stato membro in cui & domiciliato futente e/o il paziente.

Effetti indesiderati:

« Non sono noti effetti indesiderati quando la soluzione viene
utilizzata come lock per catetere.

+ Qualora Citra-Lock™ dovesse entrare accidentalmente in vena,
possono verificarsi parestesia e/o disgeusia.

Istruzioni per F'usox

+ Enecessario adottare sempre una tecnica asettica.

« Prima di iniziare una seduta di dialisi, la soluzione Citra-Lock™
instillata nei cateter durante la seduta precedente deve essere
aspirata con laiuto di una sirnga ed eliminata in base alle
disposizioni sui rifiuti biologici dell‘istituto.

Sciacquare il lume di ciascun catetere con 5 ml di soluzione
sterile di cloruro di sodio allo 0,9% per eliminare il sangue residuo
dellintervento precedente.

Estrarre I'esatto volume di adescamento (prescritto dal produttore
del catetere) di Citra-Lock™ utilizzando una siringa graduata da 5 ml
o pill piccola, per garantire un volume preciso.

Iniettare il volume di adescamento di Citra-Lock™ lentamente nel
catetere (impiegando 5-10 sec.).

Citra-LockTM

Solucién para el sellado de catéteres
20 viales de 5 ml

Descripcion del producto:

30 % de citrato trisédico en agua. Citra-Lock™ se suministra esténl
en forma de solucién incolora transparente. El pH se ajusta a
aproximadamente 6,7. En todo momento debe mantenerse una
técnica aséptica. Cada vial de un solo uso contiene 5 ml.

Uso previsto:

Citra-Lock™ esta pensado Gnicamente como solucién para el sellado
de catéteres para evitar la coagulacién de la sangre y la infeccién en
cuakjuiertipo de catéter intravenoso.

Para prevenir:

+ Lacoagulacién de la sangre en catéteres

+ Infecciones bacterianas en catéteres

Y la reduccién de:

« Laformaci6n de biopeliculas en catéteres

Resultados:

El citrato trisédico provoca la anticoagulacién por quelacion del calcio
ionizado en el circuito extracorpéreo enun complejo soluble.

Como el calcio es un ion integral implicado en la cascada de la
coagulacibn, la eliminacion local mediante citrato impide la activacion
de los cofactores de la coagulacién, el factor Xy la protrombina, y la
formacién final de fibrina. Efecto antimicrobiano y reduccién de Ia
formacién de biopeliculas medlame launién y eliminacion de Ca2*

el medio circundante. El Ca?* puede regular varios genes responsables
del crecimiento y la supervivencia de los microbios.

Advertencias:

+ Citra-Lock™ est4 disefiado Ginicamente para su uso como sellado de
catéteres.

+ Citra-Lock™ no debe aplicarse mediante inyeccién intravenosa

directa ni anadirse a una infusién.

Uso exclusivo por parte de personal cualificado y formado.

No utilice el vial si el precinto esté roto.

Citra-Lock™ es de un solo uso. No utilice un vial para varios pacientes.

Deseche la dosis no utilizada.

Eluso de viales previamente abiertos (precinto roto) o el uso de dosis

sin usar puede provocar bacteriemia o infeccién del sitio del catéter

en el paciente debido a la contaminacién bacteriana de dichos viales

o dosis.

Inyecte Citra-Lock™ solo si se conoce el volumen exacto del catéter

(consulte las instrucciones del fabricante del catéter).

Conservar a temperatura ambiente, Proteger del frfo.

No utilice el producto si es alérgico a alguno de los componentes.

Notifique cualquier incidente grave que se haya producido en

relacién con Citra-Lock™ al fabricante y a la autoridad competente

que tenga jurisdiccién en el Estado miembro en el que esté

establecido el usuario y/o paciente.

Efectos secundarios:

+ No se conoce ninguin efecto secundario cuando la solucién se utiliza
para el sellado de catéteres.

+ Encaso de que Citra-Lock™ pase involuntariamente a la vena, puede
producirse parestesia y/o disgeusia.

Instrucciones de usox

+ Sedebe mantener en todo momento una técnica aséptica.

Antes de iniciar la sesién de didlisis, el Citra-Lock™ que fue instilado
en los catéteres durante la sesién anterior, se debe aspirar con la
ayuda de una jeringa y desechar de conformidad con la polftica de
residuos de riesgo biolégico de la institucién.

Lave la luz del catéter con 5 ml de solucién estéril de cloruro sédico
al 09 % para eliminar cualquier resto de sangre de la operacién
anterior.

Extraiga el volumen exacto de cebado (prescrito porel fabricante del
catéter) de Citra-Lock™ del vial utilizando una jeringa graduada de
5 ml o menos, para garantizar el volumen exacto.

Inyecte lentamente el volumen de cebado de Citra-Lock™ en el
catéter (5-10 sequndos).
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Citra—LockTM

Aléhvpa o@pdyiong kabetripa oe
20 @iaAidia twv 5 ml

Meprypapn npoidvrog;:

Awihvpa 309 krpikoU vatpiov oe vepo. To Citra-Lock™ mapaSiderat
oteipo kat SiariBerar wx Siavyég aypwpo Sidlupa. To pH puBpiletat
Katd mpocéyyton ok 6,7. Mpénetva egappoleral Siapkig aonmmn Texvi-
«n. KaBe piaiio piag ypriong mepiéxet 5 ml.

Xpron yia T onoia mpoopiletar:

To Citra-Lock™ npoopilerar amokhewmika yia xprion w Sialupa oppd-
yiong kaBemripa yia v mpShnyn TG MRENG To aipatog kat g Aciuw-
£&n¢ oe omolovSrore Tomo evogéPiou kabetripa.

Matnvmponpn:

«+ MREnc aipatog oTo 0WTEPIKG Tou Kabethpa

+ Baxmpiakiv Mopnéewv otov kaBempa

Kattov nepiopiopé tou:

+ Iynpatiopov Biolpeviou 0To ecwTEPIKG Tou KaBetrpa

Ané&mn:
To KITPIKO WITPIO ENMTTUYXGVE aVTUTMKTIKT) Spdon pe T ynhiwon Tou low-
Opévou aoPeaTiou oTo EEWOWHITIKG KOKMWHA KAl TOV OXNHamop6 Staku-
TOU CUPITAOKOU.
Erruén To aoféomio eval Eva 16V TTou eunkexeml aVanGoTaoTa oTov Ka-
TppaKT™ G rrnhc, 1\ TOMKI) QOUGKPUVON) AT TO KITPIKG epmobile mv
Twv ¢ méng, Tou mapdyovra X kai e
npoepouplvnc Kal Twrthm oynuamop vwdoug Exel emong, avpikpo-
fuakn Spacn kal mepopilel Tov oxnpaTopo PiolpEVou PEow ms Seopeu-
ongkal umuaxpuvcncrou Ca** orov mepifdMovta ywpo. To Ca?* pmopei
wva pubpilel apkeTd yovidia mou givar unetBuva yia TV avarrun kar my
empiwon Twv pikpoflinv.

MNpoadomonceig

+ To Citra-Lock™ mpoopiletar pévo yia xprion we Sidhupa oppayiong ou
kaBerripal

+ ToCitra-Lock™ 8ev opclva wupuoom e amevbeiag evBophéfia éve-
an OUTE Va ipo Eyguon!

)?ncmomlmul uovc and e£aSIKEUIEVOD Kal EKTISEUEVO TPOTL-
mko!
Mn %(pnmum'romre o giahibio edv To mipa ralibiov Exel anocppay-

To Citra-Lock™ mpoopileral yia pia povo M OTIOIETE Eval

q)lu)uélo yia rro;gucpc‘w V via pbvo ypfon. Mnypren

+ Anoppiyrte Ta un xpnoi uépn

H yprion q)luh&lwv Tou eiyav avmxezl oto n‘upf)ﬂov (arooppayIopE-

VO THa) fy N XPrion aypnaiHomoinTwv pepdv popei va odnyige oe

BGK\'I’]plululu 1) pohuvon Tou agBevolx; oTo oneio Tou meempu Aoyw
PIAKIC po)uvoncmv ev Aoyw qna)\l&uv ] pepav!

chnmm ue éveon o Citra-Lock™ Hovov v £Vl yWoTég o axkpiPric

GyKOG muxcﬂempa(ﬂ)\ o&nylec am oV Kamommm woU x&ernpa)'

+ Na puhdocetal oe B 3 Mp yte ™ amd mv

wien!

Mn ypnowonoieite T mpoidv eGv o acBewig evar AAMAEPYIKGS O

OMoIOSATIOTE artd Ta cuoTankd Tou!

Avagépete omolodrmote coPapd N‘EOIOT(I\'LKO Tiou wuBarvﬂ 3 oan

e To Citra-Lock™ otov kataokevao kat ot appd&ia apyr mou Exal

Sikaio500ia oo KpATog PEAOG OTO OTIOIO EVaL EYKCTECTNHEVOS O XPr-

oty fi/kar 0 acBevic

Avemewmtc EVEPYEIEG

+ Dev umdpyouv ywwoTe avemBunTeS evépyeteg, GTav To SidAupa xpnot-
ucnacn'm wg oppayion Kal

+ It nepimwon mow o Citra-Lock™ nepacel akoUoia oTo E0WTEPIKS TG
PMPag, pmopei va eppaviote napaioBnoia fkat Suoyeusia.

Odnyiec Aerroupyiag

+ [pémetva epappoTeTar ouvexx, GonTTm TEXKI.

. ﬂplvono v evapén g ouvedpiag almkcﬂupom 7o Citra-Lock™ mou
eixe evotahayBei oTouc kabemipe K&_xlu v niponyolpewn ouveSpia 6a
TpEMEL va al orifeia oUpIyYac Kai va aroppinTeTal
oscwwva mpﬁﬁmﬁgg& fJ\IKlV%lY)YWN Blo)\ov\m:vpgnoﬁ)\n-
TWVTOU ISpUpATOG,

« Zemhivete kaBe auld kaBetmpa pe 5 ml ancumpwwvou BIaAuua\'oc

x)uploupu vatpiou 0,9% ylava QIOPAKPUVETE TUXGV aijia TTou £Xel TTa-

EUWJVU and mv nponyoupEwn enéupaon.
£ayete Tov akpiPri dyko mfjpwong (mou npoG)\aTnul anod Tov Kata-

oxeuucm Tou kaBetmipa) Tou Citra-Lock™ amd QIO)\I&O Xpnoionol-

WVTOG I SluBaanuzvn ouptyya Twv 5 ml A pIKpOTEPN, yia va Slaoga-

Nicete o akpii 6 yko.

08 NYOTE apya pe EVEON ToV GYKO nMpwcnc ToU Cnra{ock“' otov
etripa (n diadikaoia Siapkei 5-10 Seutey

NL

Citra-LockTM

Katheter-lockoplossingen 20 x 5 ml flacons

Productbeschrijving:
30% mnamumcntraat in water. Cntra—Lock“' wordt steriel geleverd als
een heldere, k pl De pH tot ongeveer

6,7. Aseptische techniek dient te allen t?de te worden toegepast. Elke
flacon voor eenmalig gebruik bevat 5 ml.

Beoogd gebruik:

Citra-Lock™ is uitsluitend bedoeld als een katheter-lockoplossing om
stolling van het bloed en infectie in elk type intraveneuze katheter te
voorkomen.

Ter voorkoming van:

+ Stolling van het bloed in de katheter

+ Bactenéle infecties in de katheter

En afname van:

+ Biofilmvorming in de katheter

Werking:

Trinatriumcitraat veroorzaakt antistolling doorchelatie van geioniseerd
calcium in het extracorporale circuit tot een oplosbaar complex.
Omdat calcium een integraal ion is dat betrokken is bij de
stollingscascade, voorkomt lokale verwijdering door citraat de
activering van stollingsfactoren, factor X (Stuartfactor) en protrombine,
en de uiteindelijke vorming van fibrine. Antimicrobiéle werking en een
afname van biofilmvorming door middel van binding en verwijdering
van Ca?* in het omliggende milieu. Ca?* kan verschillende genen
reguleren die verantwoordelijk zijn voor de groei en overleving van
microben.

Waarschuwingen:
+ Citra-Lock™is uitsluitend bedoeld voor gebruik als katheter-lock!
+ Citra-Lock™ mag niet worden toegepast door directe intraveneuze
N{eme of worden toegevoegd aan een infuus!

ag alleen door geschoolde en gekwalificeerde medewerkers
worden gebruikt!
Gebruik de flacon niet als de verzegeling is verbroken!
Citra-Lock™ is uitsluitend bedoekd voor eenmalig gebruik. Nooit é&n
flacon voor meerdere patiénten gebruiken!
Gooi ongebruikte delen van doseringen weg!
Het gebruik van eerder geopende flacons (verbroken verzegeling)
of het gebruik van ongebruikte delen van doseringen kan leiden
tot bacteriémie of een infectie op de plaats van de katheter bij de
patiént als gevolg van bacteriéle besmetting van dergelijke flacons
of doseringen!
Injecteer Citra-Lock™ alleen als het exacte volume van de katheter
bekend is (zie instructies van de fabrikant van de katheter)!
Bewaar bij kametemperatuur. Bescherm tegen bevriezing!
Het product nietgebruiken bij allergie voor éénvan de bestanddelen!
Meld elk emstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met
Citra-Lock™ aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit in de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Bijwerkingen:

+ Geen bijwerkingen bekend, wanneer de oplossing als katheter-lock
wordt gebruikt.

+ In het geval dat Citra-Lock™ onbedoeld in de ader terechtkomt, kan
paresthesie en/of dysgeusie optreden.

Instructies voor gebruik:

+ Aseptische techniek dient te allen tijde te worden toegepast.
+ Voorafgaand aan de dialy ie dient de Citra-Lock™ die tijdens de
vorige sessie in de katheters is aangebracht, te worden opgezogen
met behulp van een injectiespuit en te worden weggegooid volgens
de regels voor biologisch afval van de instelling.

Spoel elk katheterlumen met 5 ml steriele 0,9% natriumchlorideop-
lossing om eventueel achtergebleven bloed van de vorige handeling
te verwijderen.

Neem de exacte hoeveelheid primer (voorgeschreven door de
fabrikant vande katheter) van Citra-Lock™ uit de flacon met een 5 ml
of kleinere maatspuit om de exacte hoeveelheid te garanderen.
Injecteer de Citra-Lock™ primer langzaam in de katheter (gedurende
5-10 sec.).

SE

Citra-Lock’"‘

Kateterl3slosning 20 x 5 ml flaskor

Produktbeskrivning:

30 % trinatriumcitrat i vatten. Citra-Lock™ levereras sterilt som en klar,
farglds 16sning. Dess pH-vérde &r justerat till cirka 6,7. Aseptisk teknik
maste alltid anvéndas. Varje engangsflaska innehller 5 ml.

HU

Citra-Loc k™

Katéterzaré oldat 20 x 5 ml-es fiolak

Atermék leirdsa:

30%-os trinatrium-citrat vizben. A Citra-Lock™ steril, tiszta, szintelen
oldat forméajaban kerlil forgalomba. A bellitott pH-érték koriilbelil
6,7. Mindig aszeptikus eljrast kell alkalmazni. Mindegyik egyszer
hasznélatos fiola 5 ml oldatot tartalmaz

Avsedd anvéndning:

Citra-Lock™ arendastavsedd for anvandnlng som kateterlasldsning for  Rendeltetés:
attforhindra blodk I iallatyperavint dsa katetrar.

Férhindrar: a fertézések

+ Koagulation av bled i katetern

+ Bakteriella infektioneri katetem
Reducerar

+ Biofilmsbildning i katetem

Prestanda:

umcitrat  fung som ett antik lantia genom att kelera
joniserat kakium i den extrakorporeala cirkulationen till ett l5sligt
komplex.
Eftersom kalcium har en central roll i koagulationskaskaden,
kommer ett lokalt avldgsnande av citrat att forhindra aktivering av
koagulationskofaktorer, faktor X och protrombin, vilket gér att fibrin
inte bildas. Armmlkrobiell effekt och minskad biofilmsbildning genom
bindning och avla de av Ca?* i den omgivande miljon. Ca2* kan
reglera flera gener som ansvarar fér mikrobers tillvéxt och éverlevnad.

Vamingar:

+ Citra-Lock™ & endast avsedd att anvénda som kateterlds!
Citra-Lock™ far inte appliceras via direkt intravends injektion eller
som tillsats i en infusion!

Far endast anvéndas av skicklig och utbikdad personal!

Anvénd inte flaskan om férseglingen &r bruten!

Citra-Lock™ ér endast fér engangsbruk. Anvind inte en flaska pé flera
patienter!

Slang oanvinda produktrester

Anvéndning av tidigare &ppnade flaskor (bruten férsegling) eller
anvéndning av oanvénda produktrester kan resultera i bakteriemi
eller infektion vid kateterstéllet p& patienten till foljd av bakteriell
kontamination fran sddana flaskor eller produktrester

Injicera endast Citra-Lock™ om den exakta katetervolymen &r kand
(se anvisningar frén katetems tillverkare)!

Forvaras i rumstemperatur. Far ej frysas!

Anvénd inte produkten pa en patient som ar allergisk mot nigon av
komponentemal

Rapportera allvarliga tillbud som uppstdr i samband med
anvindning av Citra-Lock™ till tillverkaren och behérig myndighet
med jurisdiktion i medl 1 dér anvénd och/eller
patienten &r bosatt.

Biverkningar:

+ Inga kinda biverkningar nér lésningen anvands som kateterlas.

+ Om Citra-Lock™ oavsiktligt éverférs till venen kan parestesi och/eller
dysgeusi uppsta.

Bruksanvisningar:

+ Aseptisk teknik ska alltid anvéndas.

+ Innan dialysbehandlingen pbérjas ska Citra-Lock™ som instillerades
i katetrama under foregéende behandling aspireras med hjélp
av en spruta och kasseras i enlighet med institutionens policy for
biologiskt riskavfall.

Spola varje kateterlumen med 5 ml steril 09 % natriumkloridlésning
for att ta bort eventuella blodrester fran féregdende
anvéandningstilifalle.

Extrahera den exakta priming-volymen (faststills av katetems
tillverkare) med Citra-Lock™ fran flaskan med en graderad spruta pa
5 ml eller mindre, for att sékerstélla att volymen blir korrekt.

Injicera priming-volymen med Citra-Lock™ langsamt in i katetem
(5-10 sekunder).

[REF] 24060203 EIE] /'\

A kizér6lag katéterzAro megoldésként hasznalhato a véralvadas és
ilyen tipusd intravénas

katéterben.

Az aldbbiak megel&zése érdekében:

+ véralvadas a katéterben

« bakterialis fert6zések a katéterben
Es az alabbi csbkkentése érdekében:

« biofilmképz6dés a katéterben

Teljeskmény:

A trindtrium-citrat gatolja a koagulaciét azaltal, hogy a testen kiviili kérfo-

lyamatban az ionzélt kalciumot oldhaté komplexszé alakitja.

Mivel a kalcium fontos ion az alvadasi folyamatban, annak citrat alkalma-

zéséval torténd helyi eltavolitdsa megakadélyozza a véralvadasi tarsfak-

torok, az X faktor & a protrombln aktrvélodését, valamint végsS soron a

fibrin | dését. Antimik lis hatas és a biofil csbkken-

tése a kirnyez6 kizegben kvs (a2+ megkétése és eltavolitasa révén, A
az+ szAmos olyan gén makédését szabalyozhatja, amelyek a mikrobak

déséért és taléléséért felel

Figyelmeztetések:

+ ACitra-Lock™ kizar6lag katéterzaroként hasznalhatdl

« A Citra-Lock™ nem alkalmazhat6 sem kézvetlen intravénas injekcié-

ban, sem infiziéhoz adval

Kizérélag képzett és betanftott személyzet hasznélhatjal

Ne hasznélja a fiolat, ha a plomba megsériilt!

A Citra-Lock™ csak egyszeri hasznalatra szolgél. Ne hasznélja ugyanazt

a fiolat tobb péciens esetében!

Afel nem hasznélt adagokat dobja kil

Akorabban felbontott (feltért plombéju) fiolak vagy a fel nem hasznalt
dvényok h lata bakterilis fe hez vagy a katéter beve-

zetési helyén jelentkez fertézéshez vezethet a paciensnél az ilyen

fiolak vagy készitmények bakteridlis szennyezddése miatt!

A Citra-Lock™ oldatot csak abban azesetben adja be, ha a katéter pon-

tos térfogata ismert (lasd a katéter gyartéjanak utasitésait)!

Tarolds szobah6mérsékleten. Ovja afagyastol!

Ne hasznélja a terméket, ha az énintett személy allergids valamelyik

Gsszetevorel

Jelentsen minden, a Citra-Lock™ termékkel kapcsolatban bekévetke-

zett stlyos incidenst a gyarténak és a felhasznélé és/vagy a péciens la-

kéhelye szerinti tagéllam hataskomel rendelkezs, illetékes hatésaganak.

Mellékhatasok:

+ Nincs ismert
zasra.

+ Abban az esetben, haa Citra-Lock™ véletleniil mégis bekeriil a véndba,
paresztézia és/vagy megvaltozott (zérzék léphet fel.

Nalh

ha az oldat k ként keriil alkalma-

Hasznélati utasftas:

+ Mindig ikus eljarast kell alkal

A dializs kezekés megkezdése eldtt az el6z6 kezelés sorén a katéterek-
be adagolt Citra-Lock™ oldatot fecskends segitségével k| kell szivni, és
azintézmény biokgiail fyes hulladékol hal,
inak megfelelden kell rtalmatian nfta ni.

Oblitse 4 minden katéter lumenét 5 ml steril 0 %os nétnum-klond
oldattal az el6z5 letbd! vi dt vér

A Citra-Lock™ pontos (a katéter gyartéja ahtal eldirt) feltdtomennyisé-
gét (priming) szivja ki a fiolabdl egy 5 ml-es vagy annl kisebb adago-
Ifecskendével, a pontos mennyiség biztositasa érdekében.

A Citra-Lock™ feltéitdmennyiségét lassan fecskendezze be a katéterbe
(5-10 mésodperc alatt).
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Citra-Lock“’l

Roztok pro uzavieni katétru, 20 lahviéek & 5 ml

Popis vyrobku:
30% citronan trisodny ve vodé. Citra-Lock™ se dodéva sterilnia jako ¢iry
bezbarvy roztok. Hodnota pH je upravena na pfiblizné 6,7. Asepticka
technika mus( byt vzdy dodrZovana. Kazda lahvicka na jedno pouzitl
obsahuje 5 ml.

Urgené pouzitl:

Vyrobek CitraLock™ je urten vyhradné jako roztok pro uzavien(
katétru, pficemz zabrafuje sraZeni krve a infekci v jakémkoli typu
intravenézniho katétru.

Slouzf jako prevence:

« Srazenl krve v katétru

« Bakteridlni infekce v katétru

Aomezuje:

+ Tvorba biofilmu v katétru

Funkce:
Citronan trisodny zplsobuje i chelatacl

ého

TR

Citra-Lock’"‘

Kateter kilit soliisyonu 20 x 5 ml flakon

Uriin Agiklamasi:

Suda %30 trisodyum sitrat. Steril olarak teslim edilen Citra-Lock™, seffaf
ve renksiz bir soliisyon olarak sunulur. pH, yaklasik 6,7 olarak ayarlan-
mistir. Aseptik teknide her zaman uyulmalidir. Tek kullanimlik her bir
flakon 5 ml soliisyon igerir.

Amaclanan Kullanim:

Citra-Lock™, herhangi bir tip intravendz kateterde kanin pihtilagmasini
ve enfeksiyonu dnlemek amaaiyla, yalnizca kateter kilit soliisyonu ola-
rak kullanima yoneliktir.

Sunlan énlemeyi amaclar:

. Kate(erdekl kanln puhtllasmasn

« K \}
Aynizamanda sunun azalmasml amaglar:
+ Kateterde biyofilm olusumu

Performans

vépniku v mimot&lnim ob&hu do rozpustného komplexu.

Protoze vapnlk je neddnou soutdsti kaskady sraZeni, jeho lokaln(
je aktivaci kofaktor(l sréZen(, faktoru X a
protrombmu a kone{nétvorbé fibrinu. Ammlkrohélnl ucinek a snizenl
tvorby biofilmu prostfednictvim vazby a od:

Tr sitrat, ekstrak | devrede iyonize k coziinir
bir kompleks halinde 5e|a|anma5| ile pthtinin onlenmesml saglav

Kalsiyum, pihtilasma kaskadina dahil olan entegre bir iyon oldugu
icin sitrat ile yerel giderme, pihtilasma yardima faktorler, faktor X ve
protrombinin aktivasyonunu ve nihai olarak fibrin olusumunu engeller.

PL

Citra-LockTM

Roztwér do zabezpieczenia cewnika,
20 fiolek x 5 ml
Opis produktu
30% roztwér cytrynianu tréjsodowego w wodzie. Citra-Lock™ do-
starczany jest w stanie jalowym jako przejrzysty, bezbarwny roztwoér.
Wartos¢ pH dostosowano do okolo 6,7. Nalezy zawsze stosowac zasady
aseptyki. Kazda fiolka jednorazowego uzytku zawiera 5 ml.

SK

Citra-Lock““l

Katétrovy roztok 20 x 5 ml injekénych liekoviek

Popis vyrobku:

30 % citrét trisodny vo vode. Citra-Lock™ sa dodéva sterilny a vo forme
&reho bezfarebného roztoku. pH je upravené na priblizne 6,7. Viady
sa musl dodrZiavat aseptickd technika. Ka2da jednorazova injekna
liekovka obsahuje 5 ml.

Przeznaczenie Uréené pouﬁtie

Cma-Lock“' przeznaczony ;est wy)qczme do stosowania Jaho roztwor Cma-Lock je uréeny vylugne ako roztok na uzamkn\me katéfra, ktory
ieczajacy cewnik, iu krwi @ fuje zr&Zaniu krvi a infekcii v akomkolvek type i

w przypadku kazdego typu cewnika dczyinego katétra.

Zapobieganie: Zabrérenie:

+ krzepnigciu krwiw cewniky;

« zakazeniom bakteryjnymw cewniku.
| zmniejszanie:

+ tworzenia si¢ biofilmu w cewniku.

Dziatanie

Cytrynian tréjsodowy wywoluje dziatanie przeciwzakrzepowe poprzez
chelatowanie zjonizowanego wapnia w obiegu pozaustrojowym do
postaci rozpuszczalnego kompleksu.

Z uwagi na to, ze wapfi jest integralnym jonem bioracym udzial w ka-
skadzie krzepniecia, jego MIe]SCOWE usunigcie za pomoG cytrymanu

prostred(. Ca2* miize regulovat nkolik gend odpavednyr.h za nlist a
preziti mikrobd.

Varovani:

« Citra-Lock™je uréen pouze pro pouzitl pro uzavten( katétru!

« Citra-Lock™ se nesmf aplikovat ani pfimou intravenéznf injekcl, ani

pﬁdévat doinfuze!

Ma jej pouzivat pouze kvalifikovany a vy3koleny personall

Lahvitku nepouiivejte, pokud je poruSeno lésnénl'

Citra-Lock™ je pouze pro j ¢ pouZiti. Nep

lahvi¢ku pro vice pacientd!

Nepouzité &asti zlikvidujte!

Pouzitf dfive otevfenych injektnich lahvitek (poruené tésnénf)

nebo pouitl nepouzitych &stl plipravku miZe mft za nasledek

bakteriémii nebo infekci v mist& katétru u pacienta v disledku

bakterialn( kontaminace takovych injekénich lahviiek nebo Zastl

plipravku!

Pripravek Citra-Lock™ aplikujte pouze v pifpadg, Ze je znam plesny

objem katétru (viz pokyny vyrobce katétru)!

Skladuijte pfi pokojové teplot&. Chrafite pred zamrznutim!

Nepouzivejte vyrobek, pokud jste alergicti na nkterou ze slozek!

Kazdy z&vazny incident, ke kterému dosko v souvislosti s pfipravkem

Citra-Lock™, nahlaste vyrobci a ptislusnému orgénu, ktery ma pravo-

mocv Elenském stété, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Vedlejsia¢inky:

« Nejsou znamy 2adné vedlej3i uginky, pokud se roztok pouziva k
uzavfen! katétru.

« V piipade, Ze se piipravek Citra-Lock™ dostane netumysing do iy,
miiZe se objevit parestézie a/nebo dysgeuzie.

Navod k pouZzitf:

Asepticka technika mus( byt dodrzovana po celou dobu.

«+ Pred zahajenim dialyzatntho sezenl je tfeba pomoci injekéni
sttikatky odsdt pipravek Citra-Lock™, ktery byl do katétrli zaveden
b&hem predchoziho sezen( a zllkwdovat jej v souladu s prawdly pro
nakladani s biologickym odpadem platnymi daném ickém
zaf(zenl.

Proplachn&te lumen kazdého katétru 5 ml sterilntho roztoku 0,9%
chloridu sodného, abyste odstranili zbytky krve z pfedchozf operace.
Z injek&nl lahvitky odebirejte pfesny objem pfipravku Citra-Lock™
(pfedepsany vyrobcem katétru) pomocl 5ml nebo men3f odmémé
stitkacky, abyste zajistili pfesny objem.

Do katétru pomalu vstfikujte dany objem ptipravku Citra-Lock™ (po
dobu5-105).

jte jednu

C itra-Lock™

Catheter Lock solution

‘ DirincoB.V. Lauwersmeer9C 5347JROss The Netherlands
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W Ca?* z okolntho ~ Ortamdaki Ca?*nin bagk ve giderilmesi ile ikrobiyal etkili-
dir ve biyofilm olug azaltir. Ca**, mikroplann gelisimi ve hayatta
kalmasina neden olan birkag geni diizenleyebilir.

Uyarilar

Citra-Lock™, yalnizca Kateter Kilidi olarak kullanima yonehktlrl

aktywacji kofak iecia, zynnika X i pi y
oraz ostatecznemu tworzeniu sig fibryny. Dziatanie przeciwdrobno-
ustro;owe i redukcja tworzenia biofilmu poprzez wiazanie i usuwanie
Ca®* w otaczajacym $rodowisku. Ca2* moze regulowa¢ kilka gendw

odpowiedzialnych za wzrost i przezycie drobnoustrojéw.
Ostrzezenia

Citra-Lock™ direkt intravenz enjeksiyon olarak

infiizyona eklenemez

Yalnizca vasifli ve gerekli egitime sahip personel tarafindan kullani-

malidirl

Miihrii kinlmigsa flakonu kullanmayin!

Citra-Lock™ yalnzca tek kullanimbiktir. Bir flakonu birden fazla hasta

icin kullanmayin!

Kullarimamis kisimlar atin!

Onceden aglmis flakonlanin (mithri kinlmig) ya da kullanilmamis

klsnmlarm kullanllmasn bu tiir flakonlann veya kisimlann bakteriyel
fe hastada bakteriyemi ya da kateter bélge-

veya

si enfeksiyonuna neden olabilir

Yalnizca kesin kateter hacmi biliniyorsa (kateter Greticisinin talimatla-

nna bakin) Citra-Lock™ en;ekte edin!

Oda sxakliginda saklayn. Ox

Oriind, btlesenlennden herhangi birine alerjm olan kisilerde kullan-

mayin!

Citra-Lock™ ile baglantih olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olayr

Greticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Oye Deviet iceri-

sinde yarg: yetkisine sahip olan yetkili makama bildirin.

Yan Etkiler:

+ Soliisyon bir kateter kilidi olarak kullanidiginda bilinen yan etkisi
yoktur.

+ Citra-Lock™ kazara toplardamara girerse parestezi ve/veya disguzi
meydana gelebilir.

Kullanim Talimatlar:

+ Aseptik teknige her zaman uyulmalidir.

+ Diyaliz seansi baglamadan 6nce, bir dnceki seansta kateterlere enjek-
te edilen Citra-Lock™ siringa yardimiyla aspire edilmeli ve kurumun
biyolojik tehlikeli atik politikasi uyannca bertaraf edilmelidir.

+ Onceki islemden geriye kalan kani gidermek icin her kateter limeni-
ni 5 ml steril 90,9 sodyum kloriir soliisyonuyla yikayin.

+ Dogru hacmi saglamak icin 5 ml veya daha kiigiik lcekli bir sinnga
kullanarak tam Citra-Lock™ ylkama hacmini (kateter dreticisi tarafin-
dan belirtilen) giseden alin.

+ Yikama hacmindeki Citra-Lock™ katetere yavagca enjekte edin
(5-10 saniye siireyle).

Anti-microbial

www.cltra-lock.com Info@citra-lock.com

+ Citra-Lock™ przeznaczony jest wylacznie do stosowania jako zabez-

pieczenie cewnikal

Citra-Lock™ nie jest przeznaczony do podawania w formie bezpo-

$redniego wstrzyknigcia dozylnego ani dodawania do infuzjil

Do uzytku v\manie przez wykwalifikowany i przeszkolony personel!

Nle uzywac fiolki, jesli plomba jest uszkodzona!

Citra-Lock™ jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzythu.

Nie nalezy stosowac¢ jednej ﬁolk| u wielu pagentowl

Wyrzuci¢ niewykorzystane porcje!

Uzycie wezesniej otwartych ﬁolek (z zerwang plomba) lub wyko-

rzystanie niewykorzystanych porcji moze wywotac bakteriemie lub

zakazenie mier wprowadzenia cewnika u pacjenta z powodu za-

nieczyszczenia bakteryj'- nego takich fiolek lub porcji!

Wstrzykiwat Citra-Lock™ tylko wtedy, gdyznanad‘est dokladna obje-

tos¢ cewnika (patrz instrukcje producenta cewnika)!

P[zegho::vywac w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed zamarz-

nieciem!

Nie nalezy stosowa¢ produkty, jesli wystepuje alergia na ktérykol-
ezy zghosic powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwraz-

ku z Citra-Lock™, do producenta i MaScmego organu majqcego

jurysdykcje w paristwie czlonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub

pacjent ma siedzibe / miejsce zamieszkania.

« zré&zaniu krvi v katétri

+ bakterialnym infekciam v katétri
Aznlzenie:

« tvorby biofilmu v katétri

Vykon:

Citrét trisodny spésobuje antikoagulaciu chelataciou ionizovaného
vapnika v mimotelovom obehu na rozpustny komplex.

Kedze vapnik je integrdlnym iénom zapojenym do kaskady zraZania,
jeho lokalne odstranenie citrétom zabraiuje aktivacii kofaktorov zraza-
nia, faktora X a protrombinu a konetnej tvorbe fibrinu. Antimikrobialny
uginok a znizenie tvorby biofilmu prostrednictvom viazania a odstra-
fovania Ca2* v okoli di. Ca?* moze f viaceré gény
zodpovedné za rast a pleZlvame mikrébov.

Vystrahy:

+ Citra-Lock™ je urceny len na pouzitie ako katétrovy zamok!

«+ Citra-lock™ sa nesmie aplikovat ani priamou intravenéznou

injekciou, ani pridanim do infuzie!

Pouzivat vjrobok méze len kvalifikovany a vyskoleny personal!

Nepouzfvajte injekéna liekovku, ak je porusené tesnenie!

Citra-Lock™ je uréeny len na jedno pouzitie. Nepouzivajte jednu

injekénu liekovku pre viacerych pacientov!

NepouZité Zasti zlikvidujte!

Poutitie predtym otvorenych injekinych liekoviek (poruené tes-

nenie) akebo pouZitie nepouzitjch dévok méze mat za nésledok

baktenérmu alebo lnfekuu v mteste zavedenia katétra u pacienta v
e ie takychto injekénych liekoviek

alebo dévok!
Injekciu Citra-Lock™ podavajte len vtedy, ak je znamy presny objem
katétra (pozri pokyny od vyrobcu katétra)!
Skladujte priizbovej teplote. Chraiite pred zamrznutim!
Nepouzfvajte vyrobok, pri znamej alergii na niektord zo zloziek!
Nahlste akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v sivislosti s
pripravkom Citra-Lock™, vyrobcovi a prislusnému organu, ktory mé
pravomoc v Elenskom 3téte, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient
usadeny.

Vedlajsie uginky:
Dziafania niepozadane + Nie st znédme Ziadne vedlajiie GZinky, ak sa roztok pouzfva ako
+ Nie zaobser dzialar niepozadanych przy iu roz- katétrovy zdmok.

tworu jako zabezpieczenia cewnika.
+ W sytuacji gdy Citra-Lock™ przypadkowo przedostanie si¢ do zyly,
moga wystapi¢ parestezje i/lub zaburzenia smaku.

Instrukcje dotyczace postepowania

+ Nalezy zawsze stosowac zasady aseptyki.

+ Przed mzpoaeaem sesji dnallz;vymob Citra-Lock™, ktéry zostat
s poprzedniej sesji, nalezy ode-

lacow-

ssacza pomoq s(rzykawkl i mtyimowat 2godnie zzasadam)
ki 73 acy«l btologlczne
Przephukac kazde $wiatlo cewnika 5 ml ;dowego z uzyciem 0,9%
roztworu chlorku sodu, aby usuna¢ krew pozostatz po popnzdnlm
Zastosowaniu.

Odprowadzi¢ dokfadna objetoé¢ napelniania (przepisang przez
producenta cewnika) preparatu Citra-Lock™ z fiolki za pomoca strzy-
kawki z podziatka o pojemnosci 5 ml lub mniejszej, aby zapewni¢
dokfadny pomiar objetosci.

Wstrzykna¢ objetos¢ napelniania Citra-Lock™ powoli do cewnika
(trwa to 5-10 sekund).

Anti-clotting  Biofilm reduction

« V pripade, Ze sa pripravok Citra-Lock™ nedimyselne dostane do Zily,
méie sa objawit parestézia a/alebo dysgeuzia.

Navod na obsluhu:

+ Zakazdych okolnostl dodrziavajte asepticku techniku.

+ Pred zatatim dialyzatného sedenia sa musf Citra-Lock™, ktory bol
zavedeny do katétrov pofas predchadzajuceho sedenia, odsat
pomocou injekénej striekatky a zlikvidovat v stlade s pravidlami
inititdcie o biologickom odpade.

Preplachnite limen kaZdého katétra 5 ml sterilného 0,9 % roztoku
chloridu sodného, aby ste odstranili vietku krv, ktora zostala po
predchadzajiicej operacii.
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Citra-LockTM

Raztopina za zapiranje katetrov 20 x 5 ml viale

Opis izdelka:

30% trinatrijevega citrata v vodi. Raprma (rtr&Lock“ e dobavl;a
sterilna in kot bistra brezbarvna pH je
na priblizno 6,7. Vedno je treba uporabljati asepti¢no tehniko. Ena viala
za enkratno uporabo vsebuje 5 ml.

Pnedwdena uporaba:
ina Citra-Lock™ se uporablja izklju¢no kot raztopina za zapiranje
katetrov za prepre{evan,e koagulacije krvi in okuzb v vseh vrstah
intravenskih
Prepretuje:
« strjevanje krvi v katetru
« bakterijske okuzbe v katetru
Inzmanjsuje:
+ nastajanje biofilma v katetru

Delovanje:

Trinatrijev citrat povzroZa antik lacijo s keli
kalcija v zunajtelesnem krogu v topen kompleks.
Ker je kalcij integralni ion, ki sodeluje v kaskadi strjevanja krvi, lokalna
odstranitev s citratom prepreci aktivacijo kofaktorjev strjevanja krvi,
faktorja X in protrombina ter konéno tvorbo fibrina. Protimikrobni
utinek in zmanjanje nastajanja biofilma z vezavo in odstran;evan;em
Ca?*v bliznjem okolju. Ca?* lahko vet genov, odg ih za
rast in prezivetje mikrobov.

)

Opozorila:
« Raztopina Citra-Lock™ se uporablja samo kot sredstvo za zapiranje
katetrovl

Rampma Cltra-lock" se ne sme uporabljati niti z neposrednim
int kimvbr jem niti z dodajanjem v infuzijol

Uporablja jo lahko samo usposobljeno in izurjeno osebje!

Ne uporabljajte viale, ¢e je zadZitna oznaka poskodovana!

Raztopina Citra-Lock™ je namenjena samo za enkratno uporabo. Ne
uporabljajte ene viale za ve bolnikov!

Neuporabljeno vsebino zavrzite!

Uporaba predhodno odprtih vial (poskodovana zaiitna oznaka)
ali uporaba neuporablienih delov lahko pri bolniku povzrogi
bakteriemijo ali okuzbo na mestu katetra zaradi bakterijske
kontaminacije takih vial ali vsebine!

Vbrizgajte raztopino Citra-Lock™ samo, Ze je znan tocen volumen
katetra (glejte navodila proizvajalca katetra)!

Shranjujte pri sobni temperaturi. Za¥itite pred yjem!
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Citra-LockTM

Solugéo de bloqueio de cateter
20 frascos de 5 ml

Descrigao do produto:

30% de citrato trissédico em dgua. Citra-Lock™ é formecido em estado
estéril sob a forma de uma solugéo limpida incolor. O pH é ajustado
para apraximadamente 6,7. A técnica assética tem de ser mantida em
permanéncia. Cada frasco de utilizagao tnica contém 5 ml.

Utilizago prevista:

Citra-Lock™ destina-se exclusivamente a utilzagdo como solugio de
bloqueio de cateter para evitar a coagulagao do sangue e infegdes em
qualquer tipo de cateter intravenoso.

Para evitar:

+ acoagulagao do sangue no cateter;

« infegdes bacterianas no cateter.

E para reduzir:

+ aformacdo de biofilme no cateter.

Desempenho:

O citrato trissédico causa anticoagulagdo através da formagdo de um
complexo soldvel decorrente da quelagio do calcio ionizado no circuito
extracorpéreo.

Uma vez que o célcio é um io integral envolvido na cascata da
coagulacdo, a eliminagao local pelo citrato evita a ativagio dos
cofatores da coagulagio, fator X e protrombina, e a formagao, em
ultima instancia, de fibrina. Ha um efeito antimicrobiano e uma reducéo
na formagao de biofilme através da ligagdo e remogdo de Ca’* no
meio envolvente. O Ca2* pode regular varios genes responsaveis pelo
desenvolvimento e pela sobrevivéncia de micrébios.

Adverténcias:

+ Citra-Lock™ destina-se apenas a utilizagdo como bloqueio de cateter
+ Citra-Lock™ ndo pode ser aplicado através de injegdo intravenosa
direta, nem adicionado a uma perfusao!

Para utilizagao apenas por pessoal competente e com formagao!
Nao utilize o frasco se o selo estiver quebradol

Citra-Lock™ destina-se apenas a uma Gnica utilizagdo. Nao utilize um
frasco para vérios doentes!

Elimine as porgdes ndo utilizadas!

A utilizagio de frascos anteriormente abertos (selo quebrado) ou a
utilizagao de porgbes néo utilizadas pode resultar em bacteriemia
ou infegdo do local do cateter no doente devido a contaminacao
bacteriana desses(as) frascos ou porgbes!

Injete Citra-Lock™ apenas se o volume exato do cateter for conhecido
( lte as instrugdes do fabricante do cateter)!

lzdelka ne uporabljajte, v primeru alergije alergizni na katero od
sestavin!

0 vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi z raztopino Citra-
Lock™, porotajte proizvajalcu in pristojnemu organu drave &anice,
v kateri ima uporabnik sedez in/ali bolnik stalno prebivalisze.

Nezeleni u&inki:

« Ni znanih nezelenih utinkov, &e se raztopina uporablja za zapiranje
katetra.

« (e raztopina Citra-Lock™ nenamemo preide v veno, se lahko pojavi
parestezija in/ali disgevzija.

Navodila za uporabo:

« Vedno je treba uporabljati aseptino tehniko.

+ Pred zaZetkom postopka dialize je treba raztopino Citra-Lock™, ki je
bila instilirana v katetre med prej3njim postopkom, aspirirati z brizgo
in jo zavreciv skladu s pravilnikom o bioloskih odpadkih v ustanovi.
Lumen posameznega katetra sperite s 5 ml sterilne 0,9-% raztopine
natrijevega klorida, da odstranite morebitno kri, ki je ostala od

prejinjega posega.
« |z viale od ite tono dologeno koli¢ino Citra-Lock™
(ki jo predpisuje proizvajalec katetra) s 5 ml ali manjo graduirano

Odoberte presny objem (predplsany vyrobcom katétra) pripravk
Citra-Lock™ z injekénej liekovky pomocou 5 ml alebo men3ej
odmeme;j striekacky, aby ste zabezpetili presny objem.

Pomaly vstreknite do katétra objem pripravku Citra-Lock™ (trvé to
5-10 sekind).

brizgo, da zagotovite toZen volumen.
« V kateter potasi vbrizgajte zatetno kolitino raztopine Citra-Lock™
(5-10 sekund).

Conserve a temperatura ambiente. Nao deixe congelar

Nao utilize o produto em caso de alergia a qualquer um dos
componentes!

Comunique qualquer incidente grave ocorrido com o Citra-Lock™
ao fabricante e a autoridade competente com jurisdigao no Estado-
Membro em que o utilizador e/ou doente estao estabelecidos.

Efeitos secundarios:
+ Nao sao conhecidos efeitos secundérios quando a solugao é utilizada
como bloqueio de cateter.
+ No caso de Citralock™ passar |nadvemdameme para a veia,
de(m) ocorrer p iae/ou d

Instrugdes de utilizagao:

+ Atécnica asséticatem de ser mantida em permanéncia.

+ Antes do inicio da sessdo de didlise, o Citra-Lock™ instilado nos
cateteres durante a sessao anterior deve ser aspirado com aajuda de
uma seringa e eliminado de acordo com a politica da instituicdo para
residuos com perigo biolégico.

Irrigue o limen de cada cateter com 5 ml de solugao estéril de
cloreto de sédio a 0,9% para remover qualquer sangue restante da
operagao anterior.

Extraia o volume de preparagéo exato (indicado pelo fabricante do
cateter) de Citra-Lock™ do frasco, utilizando uma seringa graduada
de 5 ml ou menor, para garantir um volume preciso.

Injete o volume de preparacdo de Citra-Lock™ lentamente no cateter
(demorando entre 5 e 10 segundos).
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Citra-Lock"“

Kateterinio uzrakto tirpalo buteliukai, 20 x 5 ml

Produkto apradymas:

30 % trinatrio citratas vandenyje. ,Citra-Lock™" tiekiamas sterilus
kaip skaidrus bespalvis tirpalas. pH sureguliuojamas ki mazdaug 6,7.
Visada reikia laikytis aseptikos technikos. Kiekviename vienkartiniame
buteliuke yra 5 ml.

Naudojimas pagal paskirti:

JCitra-Lock™ yra skirtas tik kaip kateterio uZrakto tirpalas, skirtas
uzkirsti kelig kraujo kre3éjimui irinfekcijai bet kokio tipo intraveniniame
kateteryje.

Apsaugoti nuo:

+ kraujo kresgjimo kateteryje

+ bakterijy infekcijy kateteryje

Sumazinti:

+ bioplévelés formavimasi kateteryje

Veikimas:
trinatrio citratas sukelia antikoaguliacija j
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Uurpa-Jlok / Citra-Lock’"‘

Pa3TBOp 3a 3anbnBaHe Ha KaTeTpu
20 ¢pnakoHa no 5 ml

Onucarwe Ha NpogyKTa:

30% TpuHaTpuee uwTpat Bte Boga. Citra-Lock™ ce goctasa crepwnen u
Bb8 BUA, Ha GucTep GeayseTeH pasteop. CroittocrTa Ha pH e perynupaqa
no npubnusuTento 6,7. Acemmaynara npougaypa Tpabea ga ce cnassa no
8CAKo Bpeme. Boewn pnakoH 3a egrokpaTHa ynotpeta coaepxa 5 mil.

MpegHazHaueHwe:

Citra-Lock™ e npepHasHayeH eauHCTEEHO KaTo pasTBOpP 33 3arbiBaHe Ha
KaTeTpV 3a Npesy Ha CbC Ha KPBe 1 MH BbB
BCEKM TN MHTPABEHO3EH KaTETEP.

3anpegoTBpaTABaHe Ha:

+ (uCMpBaHETO Ha KPbB B KAaTETLPA
+ Bakepuantn uhdekumm B KateTbpa
W HamanmBane Ha:

ekstrakorporinéje grandlne)e |t|rpu kompleks@
Kadangi kakis yra kaskadoj
jonas, vietinis citrato pa3alinimas nekeidzia suaktyvinti  kre3gjimo
kofaktonu, Xfaktoriaus ir protrombino bei galutinio ﬁbnno susndarymo

imikrobinis poveikis ir bioplévelés susida imas surisant ir
pasalinant Ca2* i aplinkinés aplinkos. Ca?* gali reguliucti keleta geny,
atsakingy uz mikroby augima ir i8likima.

Ispejimai:
+ Citra-Lock™ skirtas naudoti tik kaip kateterio uZraktas!
Citra-Lock™ negalima 3virkdti tiesiogiai j venq arba pridéti prie

infuzijos!
. Naudotl galitik kvalifikuotas |rapmokytas pelsomlasl
. dokite buteliuko, jei sulauzy

LCitra-Lock™" skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
vieno buteliuko keliems pacientams!

Nepanaudotas porcijas ismeskite!
Naudojant ankséiau atidarytus b
arba naudojant nepanaudotas porcijas, pactemm gali |§s|vystyt|
bakteriemija arba kateterio infekcija dél tokiy buteliuky ar porcijy
uztersimo bakterijomis!

. Citra-Lock™" 3virkskite tik tada, kai Zinomas tikslus kateterio taris (2r.
katetenogamlmo;o |nstrukcu;as)|

Lai kite nuo uzzalimol
Nenaudoklte produkto, ;el esate a(erglskas bet kuriam komponentuil
Praneskite gamintojui ir kompetentmgau institucijai, turinciai
jurisdikcijg valstybéje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su,Citra-Lock™.

Tl (sulaui 4 I

Salutinis poveikis:

+ Kai tirpalas naudojamas kaip kateterio uzraktas, Zalutinis poveikis
nezinomas.

« Jei Citra-Lock™ netytia patenka j veng, gali atsirasti parestezija ir
(arba) disgeuzija.

Naudojimo instrukcijos:

« Visada reikia laikytis aseptikos technikos.

+ Prie} pradedant dializés seansa, Citra-Lock™, kuris buvo jladintas
| kateterius ankstesnio seanso metu, turi biti jsiurbtas dvirkétu ir
iSmestas pagal jstaigos biologiniy pavojingy atlieky politika.
Kiekviena kateterio spindj praplaukite 5 ml sterilaus 0,9 % natrio
chlorido tirpalo, kad pa3alintuméte po ankstesnés procediros likusj
krauja.

Noredami umknntl tiksly tor, i$ buteliuko |§traukme tiksly uZpildymo
tan dyta io gamintojo), dodami 5 ml ar maZesnj
graduota virkita.

+ Létai jvirkskite Citra-Lock™" uZpildymo turj j kateterj (5-10 sek).
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Citra-Lock‘”'

Solutie de blocare pentru cateter,
20 flacoane x 5 ml

Descrierea produsulu:

30% citrat trisodic in apa. Citra-Lock™ este fumnizat steril §i se prezinta sub
formé de solutie limpede, incolora. pH-ul este ajustat la aproximativ 6,7.
Tehnica aseptica trebuie mentinuta in permanenta. Fiecare flacon de uni-
cafolosinta contine 5 ml.

Utilizare prevazuta:

Citra-Lock™ este destinat exclusiv ca solutie de blocare pentru cateter,
pentru a preveni coagularea sangelui si infectiile in orice tip de cateter
intravenos.

Pentru prevenirea:

+ Coagulari sangeluiin cateter

+ Infectiilor bacteriene in cateter

Si pentru reducerea:

+ Formarii biofilmului in cateter

Citratul trisodic determina anticoagularea prin chelarea calciului ionizat

din dircuitul extracorporal intr-un complex solubil.

Deoargce calciul este un ion esenpa| implicat in cascada de coagulare,
p

+ OBpasyeaHeTo Ha 6od KaTeTEpa
Haum-u Ha geiicTBue: Performanta:
kalcio chelatini LMTpaT AHTMKOAryNaUyIA YPes Xenampane
Ha HOHW3MPaHHA KM B EKC KpEr B KOM-
dalyvaujantis  nnexc.
Thit KaTO KANUWAT € WHTEIParneH oH, y4acTealy B Ha KPBBO-

locala a acestuia de catre ctrat prevme activarea cofactort

CBCHPBAHETO, SIOKANHOTO My OTCTPAHABAHE YPE3 LWTPAT Np
AKTHBMPAHETO Ha KOGaKTOPUTE Ha KPBBOCECHPEIHETO, (aktop X npo-
pasy Ha dubpuH. A edext

Ha 6rod ypes ¢ W orcTpa-
Hnaane Ha Caz“ B 3ao6v| KanawaTa cpena. Ca>* moxe ga perynupa peamua
MEHW, OTTOBOPHM 33 PACTEXa W OLENABAHETO Ha MK woﬁvne

Mpe gynpexperus:

+ Citra-Lodk™ e npeppunet 3a ynoTpeia camo KaTo CpeacTBo 33 3armbnBa-
He Ha KateTpu!

Citra-Lodk™ He Tpabea ga 6bge NpunaraH HUTO YPEs AMPEKTHO MHTPa-
BEHOZHO WHKEKTUPAHE, HITO KaTo A00aBKa KbM WHy3ual

[la ce wsnonssacamo ot ¢ n obyyen nep |

He w3nonasaiire hnakoHa, ako 3ane4aTeaHeTo e HapyleHo!
Citra-Lod™ e camo 3a egHokpatHa ynoTpe6a. He wanonseaifre egnH
(hnakoH 3a HAKONKO NaueHTH!

Msxebpnete HemanonssaHiTe konuyecteal

Vsnon3saneTo Ha Beye oTeOpeHm GnakoHM (C HapywweHo 3aneyaTeae)
WM M3N0ON3BAHETO Ha HEW3NON3BAHN KONMYECTBA MOXKE []a [l0BEME [0
GakTepremn WM MHEKLMA Ha MACTOTO Ha KATETHPA NP NaLMeHTa
nopaoy 6akTepuanto 3amMbpcABaHE Ha Te GnakoHN WK KonuyecTeal
Whexmapairre Citra-Lock™ camo ako e n3gecteH To4HUAT 0Bem Ha KaTte-
THPa (BIKTE WHCTPYKUMWTE OT NPOMSBOMTENA Ha KaTeTbpa)!

« Coxpi ifTe Ha CTalHa pa. [lpegnasete ot

He w3non3saiitre NpoaykTa Npu aneprita KbM HAKOI OT KomnoHerTTe!
[lloknageaifre 3a BCEKM CEPHOIEH MHUWAEHT, Bb3HWKHAN Bb8 BPb3Ka CbC
Citra-Lock™, Ha NponsBogMTENA 1 Ha KOMNETEHTHIA OPraH, KOWTO WMa
I0PUCANKYWA B [TbPKABATA-4NEHKA, B KOATO € YCTaHoBeH noTpebiTensT
Wianu naymeHTsT

CrpaHmyHm edexTi:

+ He ca u3BecTHW CTPaHWYHI edeKTI, KOraTo PasTBOPTT Ce U3NON38a 3a
3aITbBaHE Ha KATETbPA.

+ Banyuai, ve Citra-Lock™ nonagte no HeeHuMare BbB BeHaTa, MOXE 4a
e NOABM NAPECTESNA W/MAN AHCrey3ma.

Whctpykumm 2a ynoTpeGa:

+ AcenmyHaTa npoLjenypa TpGBa Aa e 01a3Ba No BCAKO Bpeme.

+ [pegw Havanoro Ha guanuaHara cecua Citra-Lock™, koifro e 6un sbee-
/A\EH B KaTETPWTE NO BPEME HA NPEMILIHATA Ceas, TPAGBa fa Ce acnn-
PHPa C NOMOLTA Ha TIPHHLOBKA W [Ja C8 M3XBbPMN B COTBETCTEME C
NpaeMnaTa 3a GHONOMYHO ONACHN OTNATbLM Ha MHCTHTYLATa.
TNpomuiiTe nymera Ha ecexi kateTbp ¢ 5 ml crepuneH 09% pasTeop Ha
HATPVEB XIOPWY, 33 A3 OTCTPAHUTE KPBBTa, OCTaHana oT NPejLIHaTa
npouenypa.

+ Wsternete TouHns obem 3a e (r or nNp n

Ha KaTerbpa) Ha Citra-Lock™ or ¢nakoHa, katomanonssare 5 ml wm no-
MANKa fPagyvpaHa CpMHLOBKa, 33 3 OCHIYPHTE ToueH obem
Whxexmupaitre obema 3a samuneane ot Citra-Lock™ GaeHo B kaTeTbpa
(3a5-10 cex.).

wnnoaneq aL

lordec , factorului X si p binei, 5i formarea finala a fibrinei.
Efectul ammlcroblan si reducerea formarii biofilmului au loc prin lega-
rea i indepértarea ionilor de Ca?* din mediul Inconjurator. Ca2 poate
regla mai multe gene bile pentru dezvoltarea si it
microbilor.

Atentionari:
+ Citra-Lock™ este destinat exclusiv utilizarii ca solutie de blocare pentru
cateterd

+ Citra-Lock™ nu trebuie administrat prin injectare intravenoasa directa

sau adaugat intr-o perfuzie!

A se utiliza numai de catre personal calificat §i instruit!

Nu utilizati flaconul daca sigiliul este rupt!

Citra-Lock™ este de unica folosinta. Nu utilizati un flacon pentru mai

multi pacientil

Eliminati portiunile neutilizate!

Utilizarea flacoanelor deschise anterior (cu sigiliul rupt) sau utilizarea

pomumlor neutilizate poate duce la bacteriemie sau infectii la locul
, din cauza c i bacteriene a acestor flacoane sau

nil
Iry?c“tatl Citra-Lock™ numai daca volumul exact al cateterului este cu-
nosaut (consultati instructiunile producatorului cateterului)!
Depozitati latemperatura camerei. Protejati de inghet!
Nu utilizati produsul daca sunteti alergic la oricare dintre componente!
Raportati orice incident grav legat de Citra-Lock™ catre produdator si
catre autoritatea competenta din statul membru in care utilizatorul si/
sau pacientul este domiciliat.

Efecte secundare:

+ Nu sunt cunosaute efecte secundare atunci cand solutia este utilizata
pentru blocarea cateterului.

+ In cazul in care Citra-Lock™ patrunde accidental in vena, pot aparea
parestezie si/sau disgeuzie.

Instructiuni de utilizare:

+ Tehnica aseptica trebuie mentinuta in permanenta.

+ Inainte de Inceperea sesiunii de dializa, solutia Citra-Lock™ introdusa in
catetere in timpul sesiunii anterioare trebuie aspirata cu ajutorul unei
seringi §i eliminata conform politicii institutiei privind degeurile biolo-
gice pericu 3

Clatiti fiecare lumen al cateterului cu 5 ml solutie sterila de clorura de
sodiu 0,9% pentrua indeparta orice urma de sdnge ramasa din opera-
tiunea anterioara.

Extrageti volumul exact de umplere (prescris de producatorul catete-
ruluj) de Citra-Lock™ din flacon, utilizand o seringa gradata de 5 ml sau
mai mica, pentru aasigura un volum precis.

Injﬁfjmi lent volumul de umplere de Citra-Lock™ in cateter (in 5-10 se-
cunde).
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