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Citra-LockTM

Catheter-lock solution 20 x 5 ml vials

Product Description:

4% trisodium citrate in water. Citra-Lock™ is delivered sterile
and supplied as a dlear 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 in any type of intravenous catheter.

Performance:

Trisodium citrate causes anticoagulation by chelation of ionised
calcium in the extracorporeal circuit into a soluble complex.
Because calcium is an integral 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.

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™ s for single-use only, do not use one vial for multiple
patients!

Dispose of unused portions!

The use of previously opened vials (broken seal) or the use of
unused portions may result in bacteraemia or catheter-site
infection in the patient due to bacterial contamination of such
wvials 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 notuse the productif one is allergic to any of the components!
Report any serious incident that has occured 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 s established.

Side-Effects:
« No side-effects known, when the solution is used as catheter lock.

Instructions for use:

« Aseptic technique must be maintained at all times.

« 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.

Extract 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)).

C itra-Lock ™

| 12610054_Citra-Lock4__GIF__16233.indd 1

Catheter Lock solution

DirincoBV. Lauwersmeer9C 5347JROss The Netherlands

DE

Citra-Lock’"‘

Katheterverschlusslésung
20 x 5 ml Flaschchen

Produktbeschreibung:

4 % 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 Einwegflédschchen enthilt 5 ml.

Bestimmungsgemé e Verwendung:

Citra-Lock™ ist ausschlieBlich als Katheterverschlusslésung zur
Verhinderung der Blutgerinnung in jeder Art von intravendsem
Katheter bestimmt.

Leistung:

Trinatriumcitrat bewirkt eine Antikoagulation, indem es ionisiertes
Kalzium im extrakorporalen Kreislauf durch Chelatbildung in
einen I&slichen Komplex tberfihrt. 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.

Warnhinweise:

« Citra-Lock™ ist nur zur Verwendung als Katheterverschluss
bestimmt!

« Citra-Lock™ darf weder durch direkte intravendse Injektion noch

als Zusatz zu einer Infusion verabreicht werden!

Nur von qualifiziertem und geschultem Personal zu verwenden!

Verwenden Sie das Flaschchen nicht, wenn das Siegel gebrochen

istl

Citra-Lock™ ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt,

verwenden Sie ein Fldschchen nicht fiir mehrere Patienten!

Entsorgen Sie nicht verwendete Portionen!

Die Verwendung won bereits gedffneten Flaschchen

(gebrochenes Siegel) oder die Verwendung von unbenutzten

Portionen kann beim Patienten zu einer Bakterigmie oder einer

Infektion an der Katheterstelle aufgrund einer bakteriellen

Kontamination solcher Fléaschchen oder Portionen fiihren!

Injizieren Sie Citra-Lock™ nur, wenn das genaue Kathetervolumen

bekannt ist (siehe Anweisungen des Katheterherstellers)!

Bei Zimmertemperatur aufbewahren. Vor dem Einfrieren

schiitzen!

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Sie gegen einen der

Bestandeteile allergisch sind!

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im

Zusammenhang mit Citra-Lock™ aufgetreten ist, dem Hersteller

und der zustindigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem der

Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nebenwirkungen:
+ Keine Nebenwirkungen bekannt, wenn die Lésung als
Katheterverschluss verwendet wird.

Gebrauchswanweisung:

Die aseptische Technik muss zu jeder Zeit eingehalten werden.
Vor Beginn der Dialysesitzung sollte die Citra-Lock™ L&sung,
die wihrend der vorangegangenen Sitzung in die Katheter
eingebracht wurde, mit Hilfe einer Spritze abgesaugt und geméal
den Richtlinien der Einrichtung fiir Bicabflle entsorgt werden.
Spilen Sie jedes Katheterlumen mit 5 ml steriler 0,9%iger
Natriumchlondiésung, um Blutreste von der vorherigen
Operationzu entfemen.

Ziehen Sie die exakte (vom Katheterhersteller vorgeschriebene)
Fullmenge von Citra-Lock™ aus dem Flaschchen 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-clotting

www.citra-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 :

4% de citrate de sodium dans |'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 a servir de solution verrou pour
cathéter afin d’empécher la coagulation du sang dans tout type de
cathéter intraveineux.

Performance :

Le citrate trisodique présente un effet anticoagulant par chélation
du calcium ionisé dans le circuit extracorporel en complexe soluble.
Le calcium étant un ion essentiel impliqué dans la cascade de
la coagulation, son élimination locale par le citrate empéche
factivation des cofacteurs de coagulation, du facteur X et de la
prothrombine, et ainsi la formation de fibrine.

Avertissements :

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

Citra-Lock™ ne peut pas étre appliqué par injection intraveineuse
directe ou ajouté a une perfusion !

A n'utiliser que par du personnel qualifié et formé !

Ne pas utiliser le flacon si le sceau est altéré |

Citra-Lock™ est & usage unique, ne pas utiliser un flacon pour
plusieurs patients |

Jetez les 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 fabricant du cathéter) |

Conservez & température ambiante. A protégerdu gel!

Ne pas utiliser le produit en cas d'allergie & fun des composants !
Signalez tout incident grave survenu, qui serait lié a Citra-Lock™,
au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

Effets secondaires :
« Aucun effet secondaire n'estconnu lorsque la solution est utilisée
comme solution verrou pour cathéter.

Modedemploi:

«+ 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 étre aspiré a
|'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
dechlorure de sodium & 0,9 % afin d’éliminer toute trace de sang
provenant de l'opération précédente.

Extraire le volume mort exact (prescrit par le fabricant du
cathéter) de Citra-Lock™ du flacon, & laide d’une seringue
graduée de 5 ml ou moins, afin de garantir un volume précis.
Injectez lentement le volume mort de Citra-Lock™ dans le
cathéter (ce qui prend 5 a 10 secondes).

Citra-Lock“‘

Kateterlas-oplesning 20 x 5 ml hzetteglas

Produktbeskrivelse:

4% trinatriumcitrat i vand. Citra-Lock™ leveres sterilt og som en klar,
farveles oplesning. pH-vardien justeres til ca. 6,7. Aseptisk teknik
skal opretholdes til enhver tid. Hvert engangshazetteglas indeholder
5ml

Tilsigtet anvendelse:

Citra-Lock™ er udelukkende beregnet som en kateterlds-oplesning
med det formél at forhindre koagulering af blodet i enhver form for
intravenest kateter.

Funktion:

Trinatriumcitrat forarsager antikoagulation ved hjelp af kelation
af ioniseret calcium i det ekstrakorporale kredsleb til en opleselig
forbindelse. Eftersom calcium er en integreret ion, der er involveret
i koagulationskaskaden, forhindrer lokal fiernelse af citrat
aktiveringen af koagulationscofaktorer, faktor X og protrombin og
den endelige dannelse af fibrin.

Advarsel:

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

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

Ma kun anvendes af kvalificeret og uddannet personale!
Heetteglasset mé 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 heetteglas (brudt forsegling)
eller anvendelse af ubrugte doser kan medfore bakterizemi eller
infektion pd kateterstedet hos patienten p& grund af bakteriel
kor inering af sddanne h las eller doser!

Citra-Lock™ ma kun injiceres, hvis den nejagtige katetermaengde
erkendt (se anvisninger fra kateterproducenten)!

Opbevares ved stuetemperatur. Beskyttes mod frost!

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

Indberet enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse med
Citra-Lock™, til producenten og til den kompetente myndighed,
der har jurisdiktion i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Bivirkninger:
« Ingen kendte bivirkninger, nér oplesningen bruges som kateter-
las.

Betjeningsvejledning:

« Aseptisk teknik skal opretholdes til enhver tid.
« Inden igar Ise af dialysebehandlingen skal den Citra-
Lock™,der blev indfort i katetrene under den forrige behandling,
aspireres ved hjelp af en injektionssprojte og bortskaffes i hen-
hold til institutionens politik for biofarligt affald.

Skyl hvert kateterlumen med 5 ml steril 0,9 % natriumkloridop-
lesning for at fierne eventuelt resterende blod fra den tidligere
behandling.

Udtreek den nejagtige primingmaengde (foreskrevet af kateter-
producenten) af Citra-Lock™ fra hzetteglasset, ved hjzelp af en
gradueret sprojte til 5 ml eller mindre for at sikre den nejagtige
mangde.

Indsprajtlangsomt primingmaengden af Citra-Lock™ ind i katete-
ret (tager 5-10 sek.).
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Citra-LockTM

Soluzione lock per catetere
20 flaconcinida 5 ml

Descrizione del prodotto:

Citrato trisodico 4% in acqua. Citra-Lock™ viene fornito 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™ & inteso esclusivamente come soluzione lock per
catetere per prevenire la coagulazione del sangue in qualsiasi tipo
di catetere endovenoso.

Prestazione:

Il citrato trisodico inibisce la coagulazione attraverso la chelazione
del calcio ionizzato nel circuito extracorporeo in un complesso
solubile. Essendo il calcio uno ione integrante coinvolto nella
cascata della coagulazione, feliminazione locale medi: citrato
impedisce I'attivazione dei cofattori della coagulazione, del fattore
X e della protrombina e infine la formazione della fibrina.

Avvertenze:

« Citra-Lock™ & destinata esclusivamente all'uso 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 il flaconcino se il sigillo & rottol

Citra-Lock™ & esclusivamente monouso, non usare lo stesso
flaconcino per pid pazientil

Smaltire i residui inutilizzatil

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

Iniettare Citra-Lock™ solo se si conosce il volume esatto del
catetere (vedere le istnuzioni del produttore del catetere)!
Conservare a temperatura ambiente. Proteggere da congela-
mento!

Non utilizzare il prodotto in caso di allergia a uno dei componentil
Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
a Citra-Lock™ al produttore e all'autorita competente avente
giurisdizione nello Stato membro in cui & domiciliato 'utente e/o
il paziente.

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

Istruzioni per fuso:

« Enecessario adottare sempre una tecnica asettica.

« Prima dellinizio di una sessione di dialisi, la soluzione Citra-
Lock™ instillata nei cateteri durante la sessione precedente, deve
essere aspirata con |'aiuto di una siringa ed eliminata in base alle
disposizioni sui rifiuti a rischio biologico dell‘istituto.

Sciacquare il lume di ciascun catetere con 5 ml di soluzione
sterile di cloruro di sodio allo 0,99 per eliminare il sangue residuo
dellintervento precedente.

Estrare lesatto wolume di adescamento (prescritto dal
produttore del catetere) di Citra-Lock™ utilizzando una siringa
graduata da 5 ml o pit1 piccola, per garantire un volume preciso.
Iniettare il volume di adescamento di Citra-Lock™ lentamente nel
catetere (impiegando 5-10 sec.).
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Citra-Lock“"

Solucién para el sellado de catéteres
20 viales de 5 ml

Descripcion del producto:

4% de citrato trisédico en agua. Citra-Lock™ se suministra estéril
y en forma de solucién incolora transparente. El pH se ajusta a
aproximadamente 6,7. Se debe mantener en todo momento la
técnica aséptica. Cada vial de un solo uso contiene 5 ml.

Uso previsto:

Citra-Lock™ esté destinado tnicamente a su uso como solucién
para el sellado de catéteres para evitar la coagulacién de la sangre
en cualquier tipo de catéter intravenoso.

Resultados:

El citrato trisédico provoca la anticoagulacién por quelacién
del calcio ionizado en el circuito extracorpéreo en un complejo
soluble. Como el calcio es un ion integral implicado en la cascada
de la coagulacién, la eliminacién local mediante citrato impide
la activacién de los cofactores de la coagulacién, el factor Xy la
protrombina, y la formacién final de fibrina.

Advertencias:

« Citra-Lock™ est4 disefiado tinicamente para su uso como sellado
de catéteres.

Citra-Lock™ no debe aplicarse mediante inyeccién intravenosa
directa ni ahadirse 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 utilitce el vial en varios
pacientes.

Deseche la dosis no utilizada.

El uso 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 sies alérgico a alguno de los componentes.
Notifique cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion 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 ningln efecto secundario cuando la solucién se
utiliza para el sellado de catéteres.

Instrucciones de uso:

+ Se debe 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 politica 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 por el fabricante
del catéter) de Citra-Lock™ del wvial 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 segundos).

Citra-LockTM

Aldhvpa o@payiong kabetripa oe
20 @iaAidia twv 5 ml

Neprypagn npoiévrog:

AGhupa 4% kapikou varpiou ot vepo. To Citra-Lock™ napadidetar
oteipo kar SiatiBetat wq Stavyég axpwpo Stahvpa. To pH puBpiletar
Katd npoceyyion oe 6,7. Mpémel va epappoletal Siapkwg aonmrmn
Teyvikn. KaBe pialidio piag xpriong nepiéxet 5 ml.

Xprion yia mv oroia npoopiletat

To Citra-Lock™ mpoopiletar amok)ewoTika yia xprion wg Sidhvpa
oppayiong kabetripa yia v medAnyn Tng IRENG Tou aipatog Kat
e Moipwéne oe onotovdrnote Tomo evbophéfiou kabemipa.

Anédoon:

To kiTpikd vatpio enrtuyyaver avimmnkrikn Spdon pe m xnAiwon
TOU toVICHEVOU aofecTiov oTo EEWOoWPATIKG KUKAMWPA Kal Tov
oxnuanopo SiaAutol cupnAokov. Emedr) To aoBéotio eivar éva
OV TIOU EMMAEKETAL AVATIOOTIACTA OTOV KATapPaKTn me NG, n
TOITIKI) QTIOPAKPUVOT) QIO TO KITPIKS emnodilel TNV evepyoroinon
Twv oupnapayoviwy TG mENG Tou mapayovta X Kal ™G
Tipo8 popBivng kat Tov TEMKG OXNHATIoNS IViDEoUC.

NpoeiSomonceig:

« To Citra-Lock™ mpoopiletar povo wa yprion w¢ Sidhvpa
o@payiong Tou kaBemjpal

To Citra-lock™ 8ev pmopei va epappootei pe aneubeiag
evSopAEPia Evear) oUTe va mpooTeBei oe yyuon!

Na xpnowonoieital pévo and e€eidi
TIPOCWITIKO!

Mn xpnowonoieite To @iaNidio eav To mopa Pahidiov Exel
AnoCPPayIoTEL!

To Citra-Lock™ mpoopiletar yia pia povo xprion. Mn
Ypnouonoleite éva gaiSio yia moloix, acBeveic

Anoppite Ta pn xpnoonoinpéva pépn!

H xpron oeuwhidiwv mou eiyav avoiBei ot mapehbov
(amooppayiopévo TWHA) R N XPioN aXPIOIHOTIOINTWY HEPWY
umopei va oSnyroel oe fakmpiaipia f poAuvon Tou acBevoig
oTo onueio Tou kabemipa Aoyw Baktnplakic HOAUVONG TWV &V
Moyw prahdiwv i pepov!

Xopnyriote pe éveon To Citra-Lock™ povov edv eval ywwotog o
akpIPncoykog Tou kaBetrpa (BA. oSnyieg and Tov KaTaoKEVaoTr)
Tou kaBempa)!

Na puldooetal ce Beppokpacia Swpatiov. Mpootatéyte To and
v Yugn!

Mn xpnoiponoleite To mpoidv £av o acBevrig eivar aANePYIKOC OE
ornoloSnnote and Ta cuoTatika Tou!

Avagépete onotoSnnote coPapd MEPICTATIKG TTou cupfaivel oE
oyéon pe To Citra-Lock™ oTov kataokevaotn kar oy appédia
apyni Tou exer SikaoSooia oto kpatog pelog oTo onoio Eivar
EYKATECTNEVOG O XPROTNG YKat o acBewic.

JHEVO Kal EKTTISEVPEVO

AvemB0pnTeg eVEpyeEG
«+ Aev umapyouv Ywotég avemBupnTeg evépyeleg, otav To Siahupa
YPnoWoToLETal WG opPpayton kaBetmjpa.

O8nyieg Aerroupyiag:

« MNpénelva epappoletal CUVEXWE AONITTN TEXVIKN.

« Mpw and v évapén tng ouvedpiag apokabapong, to Citra-
Lock™ mou eixe evotahayBei otoug kabeTipe kata TV
niponyoupevn ocuveSpia Ba Tpémel va avappo@atal pe T
BonBeta cuptyyag Kat va anop pImTeTal CUMPWVA UE TRV TIOMTIKN
Siayeiplong emkivduvwv Brohoyikwv aroPAfTwv Tou plpatog.
Zemhivete kaBe auho kaBemipa pe 5 ml anootelpwpévou
Sralupatog xAwptoUyou vatpiou 0,9% yia va QIiopaKpUVETE
TUXOV aipia TToU EXEl TTAPAYEVEL ATIO TNV TIPONYOUKEVN ENERPact.
E€ayete tov akpifry dyko mifnpwong (mou mpoAémetar and tov
Kataokeuaot Tou kabetipa) Tou Citra-Lock™ ané 1o piakidio,
yenowonowvrag pa Safabuopévny cipryya twv 5 ml [
HIKPOTEPN, Yia va Siac@aliceTe Tov akpiPr Gyko.

« Xopnynote apya pe éveon tov 6yko mjpwong tou Citra-Lock™

otov kabetripa (n Sadkacia Siapkei 5-10 Seutepdhenta).
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Citra-LockTM

Katheter-lockoplossingen 20 x 5 ml flacons

Productbeschrijving:

4% trinatriumcitraat in water. Citra-Lock™ wordt steriel geleverd als
een heldere, kleurloze oplossing. De pH is aangepast tot ongeveer
6,7. Aseptische techniek dient te allen tijde 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 in elk type intraveneuze katheter te
voorkomen.

Werking:

Trinatriumcitraat veroorzaakt antistolling door chelatie 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.

Waarschuwingen:

« Citra-Lock™ is uitsluitend bedoeld voor gebruik als katheter-lock!
« Citra-Lock™ mag niet worden toegepast door directe
intraveneuze injectie of worden toegevoegd aan een infuus!
Mag alleen door geschoolde en gekwalificeerde medewerkers
worden gebruikt!

Gebruik de flacon niet als de verzegeling is verbroken!
Citra-Lock™ is vitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Nooit
één flacon voor meerdere patiénten gebruiken!

Gooi ongebruikte delen van doseringen weg!

Hetgebruik van eerdergeopendeflacons (verbroken ve ling)

SE

Citra-LockTM

Kateterl3slosning 20 x 5 ml flaskor

Produktbeskrivning:

4% trinatriumcitrat i vatten. Citra-Lock™ levereras sterilt som en klar,
farglos 16sning. pH-vérdet &r justerat till cirka 6,7. Aseptisk teknik
maste alltid anvindas. Varje engangsflaska innehéller 5 ml.

Avsedd anvéndning:

HU

Citra-LockTM

Katéterzaré oldat 20 x 5 ml-es fiolak

A termék lefrasa:

49%-0s trindtrium-citrat vizben. A Citra-Lock™ steril, tiszta, szintelen
oldat formé&jaban keriil forgalomba. A beallitott pH-érték kériilbelil
6,7. Mindig aszeptikus eljarast kell alkalmazni. Mindegyik egyszer
hasznélatos fiola 5 ml oldatot tartalmaz.

Hel

Citra-Lock™ &r endast avsedd fér anvandning som k laslésning
fér att férhindra blodkoagulationialla typer av intravenésa katetrar.

Prestanda:

Trinatriumcitrat fungerar som ett antikoagulantia genom att
kelera joniserat kalcium i den extrakorporeala cirkulationen
till ett losligt 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.

Varningar:

Citra-Lock™ &r endast avsedd att anvinda som kateterlas!
Citra-Lock™ far inte appliceras via direkt intravenés injektion eller
som tillsats i en infusion!

Far endast anvindas av skicklig och utbildad personall

Anvénd inte flaskan om férseglingen &r bruten!

Citra-Lock™ &r endast fér engangsbruk. Anvénd inte en flaska pd
flera patienter!

Sléng oanvinda produktrester!

Anvéndning av tidigare ppnade flaskor (bruten férsegling) eller
anvandning avoanvinda produktrester kan resultera i bakteriemi
eller infektion vid kateterstillet p& patienten till féljd av bakteriell
N o

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!

InjecteerCitra-Lock™alleen als hetexacte volume van de katheter
bekend is (zie instructies van de fabrikant van de katheter)!
Bewaar bij kamertemperatuur. Bescherm tegen bevriezing!

Het product niet gebruiken bij allergie voor én van 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 patiéntis gevestigd.

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

Instructies voor gebruik:

+ Aseptische techniek dient te allen tijde te worden toegepast.
+ Voorafgaand aan de dial 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% natriumchlori-
deoplossing om eventueel achtergebleven bloed van de vorige
handeling te verwijderen.

Neem de exacte hoeveelheid primer (voorgeschreven door de
fabrikant van de 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)).

kor on frén sddana flaskor eller produktrestert

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

Forvaras i rumstemperatur. Far ej frysas!

Anvénd inte produkten pé en patient som &rallergisk mot nagon
av komponenternal

Rapportera allvarliga tillbud som uppstdr i samband med
anvandning av Citra-Lock™ till tillverkaren och behérg
myndighet med jurisdiktion i medlemsstaten dér anvindaren
och/eller patienten ar bosatt.

Biverkningar:
+ Inga kinda biverkningar nar I&sningen anvinds som kateterlds.

Bruksanvisningar:

«+ Aseptisk teknik ska alltid anvéndas.

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

Spola varje kateterlumen med 5 ml steril 0,9 % natriumkloridlés-

R
Rer
A Citra-Lock™ kizér6lag katéterzaré oldatként hasznéalhaté,
amely megel6zi a vér megalvadasat barmilyen tipust intravénds
katéterben.

Teljesitmény:

A trindtrium-citrat géatolja a koaguldciét azéltal, hogy a testen
kiviili kdrfolyamatban az ionizélt kalciumot oldhaté komplexszé
alakitja. Mivel a kalcium fontos ion az alvadasi folyamatban, annak
citrat alkalmazaséval t5rténé helyi eltdvolltdsa megakadélyozza a
véralvadasi térsfaktorok, az X faktor és a protrombin aktivalédésat,
valamint végsé soron a fibrin képz6dését.

Figyelmeztetések:

« ACitra-Lock™ kizar6lag katéterzaroként hasznalhat6!

+ A Citra-Lock™ nem alkalmazhat6 sem kézvetlen intravénas
injekcioban, sem infdzidhoz adval

Kzarélag képzett és betanitott személyzet hasznalhatja!

Ne hasznélja a fiolat, ha a plomba megsériilt

A Citra-Lock™ csak egyszeri hasznélatra késziilt, ne hasznaljon
egy fiolat tdbb paciens esetében.

A fel nem hasznélt adagokat dobja kil

A korabban felbontott (feltért plombaju) fiolak vagy a fel nem
hasznalt maradvanyok hasznalata bakterialis fertSzéshez vagy
a katéter bevezetési helyén jelentkez6 fertdzéshez vezethet
a paciensnél az ilyen fiolik vagy készitmények bakterialis
szennyezdése miatt!

A Citra-Lock™ oldatot csak abban az esetben adja be, haa katéter
pontos térfogata ismert (lasd a katéter gyart6janak utasitasait)!
Térolas szobah6mérsékleten. Ovja a fagyastol!

Ne haszndlia a terméket, ha az énintett személy allergias
valamelyik &sszetevére!

Jelentsen minden, a Citra-Lock™ termékkel kapcsolatban
bekdvetkezett sulyos incidenst a gyarténak és a felhasznalé
és/vagy a paciens lakéhelye szerinti tagéllam hataskorrel
rendelkez6, illetékes hatésagéanak.

Mellékhatasok:
« Nincs ismert mellékhatas, ha az oldat katéterzaroként keril
alkalmazasra.

Hasznalati utasitas:

« Mindig aszeptikus eljarast kell alkalmazni.

A dializis kezelés megkezdése el6tt az el6z6 kezelés sordn a
k kbe adagolt Citra-Lock™ oldatot fecskendé segltségével

ning fér att ta bort eventuella blod fran féregdende an-
vandningstillfélle.

Extrahera den exakta priming-volymen (faststills av kateterns
tillverkare) med Citra-Lock™ fran flaskan med en graderad spruta
pé 5 ml eller mindre, for att sékerstilla att volymen blir korrekt.
Injicera priming-volymen med Citra-Lock™ langsamt in i katetern
(5-10 sekunder).

[REF] 24060201 [:[i] /'\

ki kell szfvni, és az intézmény veszélyes hulladékokra vonatkozé
szabalyzatanak megfelelSen kell drtalmatlanitani.

Oblitse 4t minden katéter lumenét 5 ml steril 0,9%-os natrium-
klorid oldattal az el6z6 maveletbs| visszamaradt vér eltavolitisa
érdekeében.

A Citra-lock™ pontos (a katéter gyartéja altal elSirt)
feltdtdmennyiségét (priming) szivja ki a fiolabél egy 5 ml-es
vagy annal kisebb adagoléfecskendével, a pontos mennyiség
biztositasa érdekében.

A Citra-Lock™ feltdltdmennyiségét lassan fecskendezze be a
katéterbe (5-10 masodperc alatt).
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Citra-LockTM

Roztok pro uzavieni katétru, 20 lahviéek & 5 ml

Popis vyrobku:

4% citronan trisodny ve vodé. Citra-Lock™ se dodéva sterilnf a jako
&iry bezbarvy roztok. Hodnota pH je upravena na pfiblizné 6,7.

Asepticka technika musl byt vidy dodrzovana. Kazda lahvitka na

jedno poutitf obsahuje 5 ml.

TR

Citra-Lock‘”‘

Kateter kilit soliisyonu 20 x 5 ml flakon

Ortin Agiklamasi:

Suda 94 trisodyum sitrat. Steril olarak teslim edilen Citra-Lock™,
seffaf ve renksiz bir soliisyon olarak sunulur. pH, yaklasik 6,7
olarak ayarlanmistir. Aseptik teknige her zaman uyulmalidir. Tek
kullarumlik her bir flakon 5 ml soliisyon icerir.

herhangi bir tip intravendz kateterde kanin

pihtilag u 6nlemek amaciyla, yalnizca kateter kilit soliisyonu
olavak kullarima yneliktir.

Ur¢ené pousitl: Amaglanan Kullanim:
Pripravek Citra-Lock™ je uréen vyhradné Ja'@ roztok pro uzzvfen( Citra-Lock"'

katétru a zabrafiuje srazenl krve v j typu i ftho

katétru.

Funkce: Performans:
Citronan trisodny zplsobuje antik i chelatacf ion ho  Trisodyum sitrat,

real devrede iyonize kalsiyumun

vépniku v mimot&inim ob&hu do rozpustného komplexu. ProtoZe
vapnlk je nedilnou soucasti kaskady sraZenl, jeho lokaIni odstranén(
citronanem zabrafiuje aktivaci kofaktorli sraZenl, faktoru X a
protrombinu, a kone¢né tvorbé fibrinu.

Varovanl:

Citra-Lock™ je ur&en pouze pro pouzitf pro uzavienl katétrul

« Citra-Lock™ se nesmi aplik ani plimou int éznf injekcf,
ani pidévat do infuze!

Ma jej pouzivat pouze kvalifikovany a vySkoleny personal!
Lahvitku nepouzfvejte, pokud je porudeno tésnéni!

Citra-lock™ je urten pouze k jednordzovému pouziti,
nepouzivejte jednu lahvi¢ku pro vice pacientd!

Nepouzité &astizlikvidujte!

Pouzitl dfive otevfenych injek&nich lahvitek (porudené t&snéni)
nebo pouZitl nepouzitych &astf pfipravku miize mit za nasledek
bakteriémii nebo infekci v misté katétru u pacienta v ddsledku
bakteridlnf kontaminace takovych injekénich lahvi¢ek nebo &astl
pHpravkul

Ptipravek Citra-Lock™ aplikujte pouze v ptipadé, Ze je znam
ptesny objem katétru (viz pokyny vyrobce katétru)!

Skladujte pfi pokojové teplot&. Chrafite pfed zamrznutim!
Nepouzivejte vyrobek, pokud jste alergi¢t na nékterou ze slozek!
Kazdy zavainy incident, ke kterému do3lo v souvislosti s
ptipravkem Citra-Lock™, nahlaste vyrobci a pislusnému organu,
ktery ma pravomoc v &lenském staté, v némz je uZivatel a/nebo
pacient usazen.

.

.

Vedlejai a&inky:
« Nejsou zndmy zadné vedlej3( ucinky, pokud se roztok pouzivé k
uzavten/ katétru.

Navod k pouzitf:

« Asepticka technika musf byt dodrzovana po celou dobu.

« Pred zahajenim dialyza¢niho sezenf je tfeba pomoci injek&ni
stifkatky odsét ptipravek Citra-Lock™, ktery byl do katétrd
zaveden b&hem predchoztho poutZit, a dikvidovat jej v souladu s
pravidly pro nakladant s biologickym odpadem platnymi daném
zdravotnickém zafizenl.

Proplachn&te lumen kazdého katétru 5 ml sterilnfho roztoku
0,9% <hlovidu sodného, abyste odstranili zbytky krve z pfedchoz(

.

Z m)ektnl lahvitky odebirejte presny objem pipravku Citra-
Lock™ (predepsany vyrobcem katétru) pomocl Sml nebo men3i
odmérné stiikatky, abyste zajistili plsny objem.

Do katétru pomalu vstfikujte dany objem pfipravku Citra-Lock™
(po dobu 5-10's).

C itra-Lock ™

‘ DirincoB.V. Lauwersmeer9C 5347JROss The Netherlands
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Catheter Lock solution

¢6ziinir bir kompleks hallnde selatlanmasi ile pihtinin nlenmesini
saglar. KaIS|yum pihtilasma kasledlna dahil olan entegre blr iyon
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Citra-LockTM

Roztwér do zabezpieczenia cewnika,
20 fiolek x 5 ml

Opis produktu

4% roztwér cytrynianu tréjsodowego w wodzie. Citra-Lock™
dostarczany jest w stanie jatowym jako przejrzysty, bezbarwny
roztwér. Wartos¢ pH dostosowano do okolo 6,7. Nalezy zawsze
stosowa¢ zasady aseptyki. Kazda fiolka jednorazowego uzytku
zawiera Sml.

Przeznaczenie

Citra-Lock™ przeznaczony jest wylaznie do stosowania jako
roztwér zabezpieczajacy cewnik, zapobiegajacy krzepnieciu krwiw
przypadku kazdego typu cewnika dozylnego.

Dziatanie
Cytrynian tréjsodowy wywoluje dziafanie przeciwzakizepowe

poprzez  chel ie 'ego  wapnia w obiegu

oldugu igin sitrat ile yerel gi hal yardima faktorl
faktér X ve protrombinin akuvasyonunu ve nihai olarak fibrin
olusumunu engeller.

Uyarilar:

Citra-Lock™, yalnizca Kateter Kilidi olarak kullanima yéneliktir!
Citra-Lock™ direkt intravendz enjeksiyon olarak uygulanamaz
veya infiizyona eklenemezl

Yalnizca vasif ve gerekli egitime sahip personel tarafindan
kullamimalidirt

Miihrii kinlmigsa flakonu kullanmayin!

Citra-Lock™ yalnizca tek kullanimbiktir; bir flakonu birden fazla
hasta icin kullanmayin!

Kullanilmamig kisimlan atin!

Onceden agilmis flakonlarin (miihrii kinlmis) ya da kullanilmamis
kismlann kullaniimasi, bu tir flakonlann veya kisimlann
bakteriyel kontaminasyonu nedeniyle hastada bakteriyemi ya da
kateter bélgesi enfeksiyonuna neden olabilirt

Yalnizca kesin kateter hacmi biliniyorsa (kateter dreticisinin
talimatlarina balin) Citra-Lock™ enjekte edin!

Oda sicakliginda saklayin. Donmasini engelleyin!

Oriind, bilesenlerinden herhangi birine alerjisi olan kisilerde
kullanmayin!

Citra-Lock™ ile baglantili olarak meydana gelen her tirli ciddi
olay reticiye ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Oye
Devlet icerisinde yargr yetkisine sahip olan yetkili makama
bildirin.

Yan Etkiler:
+ Soliisyon bir kateter kilidi olarak kullanildiginda bilinen yan etkisi
yoktur.

Kullanim Talimatlar::
« Aseptik teknige her zaman uyulmalidir.

o

o;owym do postacn mzpmlnego kompleksu. Z
uwagl na to, ze wapn jest integralnym jonem bioracym udziat
w kaskadzie krzepniecia, jego miejscowe usunigcie za pomoca
cytrynianu zapobiega aktywacji kofaktoréw krzepniecia, zynnika X
i protrombiny oraz ostatecznemu tworzeniu si¢ fibryny.

Ostrzezenia

« Citra-Lock™ przeznaczony jest wylacznie do stosowania jako
zabezpieczenie cewnika!

Citra-Lock™ nie jest przeznaczony do podawania w formie
bezposredniego wstrzyknigcia dozylnego ani dodawania do
infuzji!

« Do uzytku wylaaznie przez wykwalifikowany i przeszkolony
personel

Nie uzywac fiolki, jesli plomba jest uszkodzonal

Citra-Lock™ jest prze; wylaznie do jednorazowego
uzytku, nie nalezy stosowac¢ jedne;j fiolki u wielu pacjentéw!
Wyrzuci¢ niewykorzystane porcje!

Uzycie wezesniej otwartych fiolek (z zerwang plomb:;) lub
wykorzystanie niew nych  porgji moze wywola¢
bakteriemie lub zakazenie miejsca wp cewnika u
pacjenta z powodu zanieczyszczenia bakteryjnego takich fiolek
lub porcjil

Wstrzykiwa¢ Citra-Lock™ tylko wtedy, gdy znana jest dokfadna
objetoé¢ cewnika (patrz instrukcje producenta cewnika)l
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed
zamarznigciem!

Nie nalezy ¢
ktérykolwiek ze skfadmkbw!
Nalezy zglosi¢ kazdy powazny incydent, ktéry mial miejsce w
zwiazku z Citra-Lock™, do producenta i wiaciwego organu
majacego jurysdykcje w paristwie czlonkowskim, w ktérym
uzytkownik /lub pacjent ma siedzibe / miejsce zamieszkania.

Ak

alergia na

yStepuf

, e

+ Diyaliz seansi baslamadan &nce, bir énceki seansta k
enjekte edilen Citra-Lock™ sinnga yardimiyla aspire edilmeli
ve kurumun biyolojik tehlikeli atik politikasi uyarinca bertaraf
edilmelidir.
Onceki islemden geriye kalan kani gidermek icin her kateter
lamenini 5 ml steril %0,9 sodyum kloriir soliisyonla yikayin.
Dogru hacmi saglamak icin 5 ml veya daha kiigiik 6lcekli bir
sinnga kullanarak tam Citra-Lock™ yikama hacmini (kateter
ireticisi tarafindan belirtilen) siseden alin.
+ Yikama hacmindeki Citra-Lock™) katetere yavasca enjekte edin
(5-10saniye siireyle).

Anti-clotting

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

Driatania nienosad
« Nie zaobserwowano dzialai niepozad:
roztworu jako zabezpieczenia cewnika.

ych przy iu

Instrukcje dotyczace postepowania

+ Nalezy zawsze stosowac zasady aseptyki.

+ Przed rozpoczeciem sesji dializy wyréb Citra-Lock™, ktéry zostat
wprowadzony do cewmkﬁw podaas popmedme; sesji, nalezy
odessac za pomoca k
placowki - dotyczacymi odpadéw stanomacych zagrozenie
biologiczne.

Przepluka¢ kazde $wiatlo cewnika 5 ml jalowego z uzyciem
0,9% roztworu chlorku sodu, aby usuna¢ krew pozostala po
poplzedmmzastosowamu

. p dzi¢ doktadng objetosé¢ 3 przez
producema cewnika) pneparam Cnra—Lock" z fiolki za pomoca
strzykawki z podziatka o pojemnoséci 5 ml lub mniejszej, aby
zapewni¢ doktadny pomiar objetosci.

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

Katétrovy roztok 20 x 5 ml injekénych liekoviek

Popis produktu:

4 % citrat trisodny vo vode. Citra-Lock™ sa dodéva sterilny a vo
forme &ireho bezfarebného roztoku. pH je upravené na priblizne
6,7. Vizdy sa musl dodrzZiavat asepticka technika. Kazda jednorazova
injekénd liekovka obsahuje 5 ml.

Uréené pouZitie:

Citra-Lock™ je urZeny vyluéne ako roztok na uzamknutie katétra,
ktory zabrafiuje zréZaniu krvi v akomkolvek type intravenézneho
katétra.

Sl

Citra-LockTM

Raztopina za zapiranje katetrov 20 x 5 ml viale

Opis izdelka:

4% trinatrijevega citrata v vodi. Raztopina Citra-Lock™ se dobavlja
sterilna in kot bistra brezbarvna raztopina. Vrednost pH je
prilagojena na priblizno 6,7. Vedno je treba uporabljati asepti¢no
tehniko. Ena viala za enkratno uporabo vsebuje 5 ml.

Predvidena uporaba:
Raztopina Citra-Lock™ se uporablja izklju¢no kot raztopina za
zapiranje katetrov za preprecevanje koagulacije krvi v vseh wrstah
intravenskih katetrov.

Vykon: Delovanje:
Citrat trisodny spdsobuje antik laciu chelataciou i eho  Trinatrijev  citrat povzrota antikoagulaciio s keliranjem
vépnika v mi ! obehu na rozpustny komplex. Kedze ior kalclja v j rem krogu v topen kompleks. Ker

vépnik je integralnym i6nom zapojenym do kaskady zraZania,
jeho lokélne odstrénenie citrstom zabraifuje aktivacii kofaktorov
zrazania, faktora Xa protrombinu a konetnej tvorbe fibrinu.

Vystrahy:

« Citra-Lock™ je uréeny len na pouzitie ako katétrovy zamok!

« Citra-Lock™ sa nesmie aplikovat ani priamou intravenéznou
injekciou, ani pridanim do infizie!

Pouzivat vyrobok méze len kvalifikovany a vyskoleny personal!
NepouZvajte injekenu liekovku, ak je porudené tesnenie!
Citra-Lock™ je ur¢eny len na jedno pouZitie. Nepouzivajte jednu
injekénu liekovku pre viacerych pacientov!

NepouZité asti zlikvidujte!

Pouzitie predtym otvorenych injekénych liekoviek (porudené
tesnenie) alebo pouZitie nepouZitych davok moéze mat za
nasledok bakteriémiu alebo infekciu v mieste zavedenia katétra
u pacienta v dosledku bakteridlnej kontamindcie takychto
injekénych liekoviek alebo davok!

Injekciu Citra-Lock™ podévajte len vtedy, ak je znadmy presny
objem katétra (pozr pokyny od vyrobcu katétra)!

Skladujte pri izbovej teplote. Chréfite pred zamrznutim!
Nepouzivajte vyrobok, priznamej alergii na niektord zo zloziek!
Nahlaste akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v savislosti
s pripravkom Citra-Lock™, vyrobcovi a prisludnému organu, ktory
mé pravomoc v &enskom 3tate, v ktorom je pouZivatel a/alebo
pacient usadeny .

Vedlajsie ucinky:
« Nie s zndme Ziadne vedlajsie GZinky, ak sa roztok pouziva ako
katétrovy zdmok.

Névod na obsluhu:

« Zakazdych okolnostl dodrziavajte asepticku techniku.

« Pred za¢atim dialyza¢ného sedenia sa musf Citra-Lock™, ktory bol
zavedeny do katétrov potas predchadzajiceho sedenia, odsat
pomocou injekenej striekacky a ikvidovat v sulade s pravidlami
in3titucie o biologickom odpade.

Preplachnite lomen kazdého katétra 5 ml sterilného 09 %
roztoku chloridu sodného, aby ste odstranili vietku krv, ktora
zostala po predchadzajticej operécii.

Odoberte presny objem (predpisany vyrobcom katétra)
pripravku Citra-Lock™ z injekénej liekovky pomocou 5 ml alebo
men3ej odmemej striekatky, aby ste zabezpe¢ili presny objem.
Pomaly vstreknite do katétra objem pripravku Citra-Lock™ (trva
to 5 - 10 sekund).

je kalcij integralni ion, ki sédeluje v kaskadi strjevanja krvi, lokalna
odstranitev s citratom prepreti aktivadijo kofaktorjev strjevanja krvi,
faktorja X in protrombina ter kon¢no tvorbo fibrina.

Opozorila:

+ Raztopina Citra-Lock™ se blj
zapiranje katetrov!

Raztopina Citra-Lock™ se ne sme uporabljati niti z neposrednim
intravenskim vbrizgavanjem niti z dodajanjem v infuzijo!
Uporablja jo lahko samo usposobljeno in izurjeno osebje!

Ne uporabljajte viale, Ze je zaiitna oznaka poskodovana!
Raztopina Citra-Lock™ je samo za enkratno uporabo, ne
uporabljajte ene viale za vet bolnikov!

Neuporabljeno vsebino zavrzite!

Uporaba predhodno odprtih vial (podkodovana za¥¢itna oznaka)
ali uporaba neuporablienih delov lahko pri bolniku povzrogi
bakterlemn)o ali okuzbo na mestu katetra zaradi bakterijske
kontaminacije takih vial ali vsebine!

Vbrizgajte raztoplno Citra-Lock™ samo, &e je znan toZen volumen
katetra (glejte navodila proizvajalca katetra)!

Shranjujte pri sobni temperaturi. Za3titite pred zamrzovanjem!
lzdelka ne uporabljajte, ¢e ste alergiZni na katero koli od sestavin!
O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvez z raztopino
Citra-Lock™, porotajte proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave &lanice, v kateri ima uporabnik sedeZ in/ali bolnik stalno
prebivalisZe.
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Nezeleni utinki:
« Ni znanih nezelenih utinkov, ¢e se raztopina uporablja za
zapiranje katetra.

Navodila za uporabo:

Vedno je treba uporabljati asepti¢no tehniko.

Pred zatetkom postopka dialize je treba raztopino Citra-Lock™,
ki je bila istilirana v katetre med prej3njim postopkom aspmratl z
brizgo m;ozavre(wsldadu s pravilnikomo b padkih v
ustanowi.

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 odvzemite toéno dolo&eno koli¢ino raztopine Citra-Lock™
(ki jo predpisuje proizvajalec katetra) s 5 ml ali manj3o graduirano
brizgo, da zagotovite to¢en volumen.

V kateter potasi vbrizgajte zaZetno kolitino raztopine Citra-
Lock™ (5-10 sekund).
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Citra-LockTM

Solugéo de bloqueio de cateter
20 frascos de 5 ml

Descrigdo do produto:

4% de citrato trissédico em agua. Citra-Lock™ é fornecido em

estado estéril soba forma de uma solugéo limpida e incolor. O pH é
) para d ite 6,7. A técnica assética tem de ser

mantida em permanencua Cada frasco de utilizagao tnica contém

5ml

Utilizagdo prevista:

Citra-Lock™ destina-se exclusivamente a utilizagdo como solugdo
de bloqueio de cateter para evitar a coagulagio do sangue em
qualquer tipo de cateter intravenoso.

Desempenho:

O citrato triss6dico causa anticoagulagio através da formacao de
um complexo soltvel decorrente da quelagido do célcio ionizado
no circuito extracorpéreo. Uma vez que o calcio € um ido integral
envolvido na cascata da coagulagao, a eliminagéo local pelo citrato
evita a ativagao dos cofatores da coagulagéo, fator X e protrombina,
e aformacéo, em dltima instancia, de fibrina.

Adverténcias:

« Citra-Lock™ destina-se apenas a utilizacdo como bloqueio de
cateter!

Citra-Lock™ nao pode ser aplicado através de injecao intravenosa
direta, nem adicionado a uma perfusdo!

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

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

Elimine as porgdes no utilizadas!

A utilizagdo de frascos anteriormente abertos (selo quebrado)
ou a utilizacdo de porcdes nao utilizadas pode resultar em
bacteriemia ou infecao do local do cateter no doente devido a
contaminacao bacteriana desses(as) frascos ou porgdes!

Injete Citra-Lock™ apenas se o volume exato do cateter for
conhecido (consulte as |nstruooes do fabricante do cateter)!

+ Conservea temp Nao deixe c: lar
+ Nao utilize o produto em caso de alergia a qualquer um dos
componentes!

Comunique qualquer incidente grave ocomrido com o Citra-
Lock™ ao fabricante e & autoridade competente com jurisdi¢édo
no Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente estio
estabelecidos.

Efeitos secundérios:
« Néo sdo conhecidos efeitos secundérios quando a solucio é
utilizada como bloqueio de cateter.

Instrugdes de utilizagao:

+ A técnica assética tem de ser mantida em permanéncia.

«+ Antes do inicio da sessio de diélise, o Citra-Lock™ instilado nos
cateteres durante a sessdo anterior deve ser aspirado com a
ajuda de uma seringa e eliminado de acordo com a polftica da
instituicdo para residuos com perigo biolégico.

Irigue o limen de cada cateter com 5 ml de solugao estéril de
cloreto de s6dio a 0,99 para remover qualquer sangue restante
da operacéo anterior.

Extraia o volume de preparacao 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 vo!ume de preparacdo de Citra—Lock lentamente no
cateter (d do entre 5 e 10 segund
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Citra-LockTM

Kateterinio uzrakto tirpalo buteliukai, 20 x 5 ml

Produkto apradymas:
4 % trinatrio citratas vandenyje. ,Citra-Lock™ tiekiamas sterilus
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Uurpa-Jlok / Citra-LockTM

Pa3TBop 3a 3ambnBaHe Ha KaTeTpu
20 ¢dnakoHano 5 ml

Onwcarue Ha npogyKkTa:
4% TpwHatpues uwtpat eb8 soga. Citra-lock™ ce pocrass

kaip skaidrus bespalvis tirpalas. pH li iki mazd.
6,7. Visada reikia laikytis aseptikos ‘technikos. Kiekviename
vienkartiniame buteliuke yra 5 ml.

Naudojimas pagal paskirtj:
[Citra-Lock™ yra kateterio urakto tirpalas, skirtas uzkirsti keliq
kraujo kre3é&jimui bet kokio tipo intraveniniame kateteryje.

Veikimas:

trinatrio  citratas  sukelia _antikoaguliacijz jonizuoto kalcio

chelatinimu ekstrakorponneje grandme;e i tlrpu kompleksa
kaska

crep! W B8 BUA Ha GucTbp Gesueeter pasteop. CToiHocTTa Ha
pH e perynupana go np 0 6,7. AcenTuyHara npoyeaypa
Tpabea ga ce cnasea no Bcako Bpeme. Bcekn dnakoH 3a epHokpaTHa
ynotpeba coabpka 5 ml.

MpegHasHaueHwe:
Citra-Lock™ e npegHasHaueH eAWHCTBEHO KaTo PpasTeop 3a
3aMbBaHE Ha KaTETPU 3a NPefjoTBPATABAHE HAa CbC Ha

RO

Citra-LockTM

Solutie de blocare pentru cateter,
20 flacoane x 5 ml

Descrierea produsului:

4% citrat trisodic In apa. Citra-Lock™ este furnizat steril si se prezinta
sub forma de solutie limpede, incolora. pH-ul este ajustat la
aproximativ 6,7. Tehnica aseptica trebuie mentinuta in permanenta.
Fiecare flacon de unica folosinta contine 5 ml.

Utilizare prevazuta:

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

KPbBTa BbB BCEKW BH MHTPABEHO3EH KaTeTbp.

Hauwh Ha peitcTeue:

Kadangi kalcis yra r

jonas, vietinis citrato

am ¢ je dal , jar Tp ywipar aHTMKoarynauma 4pes
nelelem P Ha W Kanuuii B EKCTPaKopnopanHus
kofaktoriy, X faktoriaus i protrombino  bei galuumo f'bnno Kpbr B p p Toit KaTo KanUUAT e MHTErpaneH

susidarymo.

Ispéjimai:
LCitra-Lock™" skirtas naudoti tik kaip kateterio uZraktas!
Citra-Lock™ negalima 3virksti tiesiogiai j veng arba pridéti prie
infuzijos!

Naudoti gali tik kvalifikuotas ir apmokytas personalas!
Nenaudokite buteliuko, jei sulauZytas sandariklis!

.Citra-Lock™" skirtas tik vienkartiniam naudojimui, nenaudokite
vieno buteliuko kellems paaentams
+ Nep dotas porcijas i k

Naudo;am ankstiau atidarytus buteliukus (sulauzius dangtelj)
arba naudojant nepanaudotas porcijas, pacientui gali i3sivystyti
bakteriemija arba kateterio infekcija dél tokiy buteliuky ar porcijy
uzterSimo bakterijomis!
LCitra-Lock™" svirk3kite tik tada, kai Zinomas tikslus k

io turis

WOH, y4acTBall B KackafjaTa Ha KPbBOCHCMPBAHETO, NOKANHOTO
My OTCTPaHABAHE Ype3 YWTPaT NPeoTBPATABA aKTMBWPAHETO Ha
kodakropuTe Ha xprbuxunpaanem dakrop X 1 NpoTpoMGuH 1

noc

Y

MpeaynpexpeHus:

« Citra-Lock™ e npegenaen 3a ynotpe6a camo KaTo CpeqcTeo 3a
3anbneate Ha kateTpu!

Citra-Lock™ He Tpabea ga 6bge npunarah HUTO Ypes AUPEKTHO
VHTPABEHO3HO WHXEKTUPEHE, HUTO KaTO nobaska Kbm uHby3ual
Nace camo ot buumpan n obyyeH nepconanl

+ He wed a, ako ieTo e

Citra-Lock™ e cauo 3a efHoKpaTHa ynotpeba, He usnonssame
€AuH GNakoH 3a HAKONKO naymeHTu!

Msxsbpne're Heu3NoN3saHnTe KonuyecTeal

.

.

..

(2r. kateterio gamintojo instrukcijas)!

Laikykite kambario temperatiroje. Saugokite nuo uzsalimo!
Nenaudokite produkto, jei esate alergiskas bet kuriam
komponentuil

Praneskite gamintojui ir kompetentingai institucijai, turinciai
jurisdikcija valstybéje naréje, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, apie bet kokj rimta incidentg, susijusj su ,Citra-Lock™".

© Ha Beye OTBOPEHM ¢NakoHW (C HapyweHo
) Wan Ha TBa

MOXe Aa noae,qe A0 6aKTEPMEMIMA WU MHPEKLMUA Ha MACTOTO Ha

KaTeTbpa NpW NauneHTa nopaaw 6akrepuanHo 3aMbpcaBaHe Ha

Te3n GnakoHu nan konudecreal

Wixekrupaire Citra-Lock™ camo ako e W3BECTeH TOUHWAT

Performanta:

Citratul trisodic determina anticoagularea prin chelarea calciului
ionizat din circuitul extracorporal intr-un complex solubil. Deoarece
calciul este un ion esential implicat in cascada de coagulare,
indepartarea locala a acestuia de catre citrat previne activarea
cofactorilor de coagulare, factorului X si protrombinei, si formarea
finala a fibrinei.

Atentionari:

« Citra-Lock™ este destinat exclusiv utilizani ca solutie pentru
blocarea cateterului!

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 portiunilor neunllzate poate duce la bactenem;e sau
infectii la locul ¢ i, din cauza cor i bacteriene a
acestor flacoane sau pomum!

Injectati Citra-Lock™ numai daca volumul exact al cateterului este
cunoscut (consultati instructiunile producatorului cateterului)!
Depozitati la temperatura camerei. Protejati de inghef!

Nu utilizati pvodusul daca sunteti alergic la oricare dintre

06em Ha KaTeTbpa (BUKTE MHCTPYKLIMWTE OT NP Ha
kareTbpa)!
CoxpaHssaiite Ha craiHa Temnepartypa. [lpegnasete ot

.

Salutinis poveikis: 3ampb3BaHe!
« Kai tirpalas naud kaip k io uZraktas, 3alutinis poveikis  « He 7 pOflyKTa MpW aneprms KbM HAKOW OT
neZinomas. KomnoHeHTUTe!
« O ViTe 3a BCEKM C BbB

Naudojimo instrukcijos:

« Visada reikia laikytis aseptikos technikos.

Prie$ pradedant dializés seansa, ,Citra-Lock™", kuris buvo jladintas
| kateterius ankstesnio seanso metu, turi bati jsiurbtas 3virkstu ir
i¥mestas pagal jstaigos blologmlq pavopngu atlieky politika.

« Kiekviena | io spindj p ilaus 0,9 % natrio
chlorido tirpalo, kad paiallntumete po ankstesnes procediiros
likus krauja.

Norédami uztikrinti tlkslu (un, i§ buteliuko i3traukite tiksly
uZpildymo tiirj (nurodyta gamintojo), naudodami 5 ml
ar mazesnj graduota 3virk3ta.

Létai j3virkskite ,Citra-Lock™" uzpildymo tirj j kateterj (5-10 sek.).

Bpb3ka cbe Citra-Lock™, Ha TENA U Ha
OpraH, KOWTO MMa I0PHCAMKUMA B [JbPXaBaTa-4neHKa, B KOATO €
YCTAHOBEH NOTPEBUTENAT WMWK NaYWEHTDT.

Cipannunu epexu:
+ He ca v3BectHu cTpanuuyHn epekm, KOrato pasTBopbT ce
M3M0N3Ba 32 3aITbAIBAHE HA KATETbPA.

WHctpykymn 3a ynotpe6a:

+ Acentwynara npouegypa TpRGea fa ce cnasea no BCAKO Bpeme.

« [pegw Havanoto Ha guanusHata cecua Citra-Lock™, koitto e 6un

efeH 8 PWTE Mo Bpeme Ha cecns, TpAGea

fAa Ce acnpUpa C NOMOLLYTA Ha CNPUHLIOBKA W 43 CE M3XBBPAN B

CBOTBETCTBHE C NPaBWNaTa 3a GMONOrHYHO ONACHN OTNagbUM Ha

MHCTUTYYWSTa.

Mpomuitte nymena Ha ecekn KateTsp ¢ 5 ml crepunen 0,9%

PasTeOp Ha HATPUER XNIOPWA, 33 A2 OTCTPAHWTE KPbBTa, 0CTaHaNa

OT NpeguiHaTa NpoYeaypa.

+ Wsternete Tounma obem 3a 3anwnBaHe (npeanucaH OT
npouseoguTens Ha katerbpa) Ha Citra-Lock™ ot pnakoHa, kato
w3nonseate 5 ml uan No-Manka rpagyupana CNPUHUOBKa, 33 fia
ocurypwTe ToueH obem.

- U obema 3a
KaTeTbpa (3a 5-10 cex).

ot Citra-Lock™ 6aBto B

te!
Raponatl orice incident grav legat de Citra-Lock™ catre
producator §i catre autoritatea competenta din statul membruin
care utilizatorul si/sau pacientul este domiciliat.

Efecte secundare:
+ Nu sunt cunoscute efecte secundare atunci cand solutia este
utilizata pentru blocarea cateterului.

Instructiuni de utilizare:

+ Tehnica aseptica trebuie mentinuta in permanenta.

« Inainte de inceperea sesiunii de dializi, solutia Citra-Lock™
introdusa In catetere In timpul sesiunii anterioare trebuie aspirata
cu ajutorul unei seringi si eliminata conform politicii institutiei
privind deseurile biologice periculoase.

Clatiti fiecare lumen al cateterului cu 5 ml solutie sterila de clorura
de sodiu 0,9% pentru aindeparta orice urma de sange ramasa din
operatiunea antericara.

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

Injectati lent volumul de umplere de Citra-Lock™ in cateter (in
5-10 secunde).
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