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Citra-Lock'S 46.7%

Catheter-lock
120x2 x 3 ml syringes

COMPOSITION

46,7% Trisodium Citrate in water. The Citra-Lock™ is delivered sterile
and supplied as a clear solution. The pH is adjusted to approximately
6,7. Aseptic technique must be maintained at all times. Each single-
use syringe contains 2,5 ml.

PRESCRIPTION

Citra-Lock™ is indicated as a catheter lock solution to prevent coagu-
lation 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 (TSC) causes anticoagulation by chelation of ionized
calcium in the extracorporeal circuit into a soluble complex. Because
calcium is an integral ion involved in the clotting cascade, local remo-
val by citrate prevents the activation of clotting cofactors, factor X, and
prothrombin, and the ultimate formation of fibrin. However, systemic
anticoagulation will not occur when the ionized calcium concentration
will be restored. During metabolisation of citrate into bicarbonate, cal-
cium will be released. In this way the level of serum bicarbonate will
be maintained.

Antimicrobial effect and a reduction of bioilm formation through bin -
ding and removal of Ca?* in the surrounding milieu. Ca?* regulates se-
veral genes responsible for growth and multiplying of microbes. Chela-
tion of Mg?* results in instability of the cell wall of microbes.

WARNINGS

Do not use the syringe if the pouch is damaged

To be used by skilled and trained personnel

Dispose unused portions

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

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

Only inject Citra-Lock™ if the exact catheter volume is known (see
instructions catheter manufacturer)

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

USE ASEPTIC TECHNIQUE
1. Prior to initiation of the venous access session, aspirate and discard
the solution that was instilled in the Vascular Access Device (VAD)
during the previous session.

. At the completion of each venous access session, flush the lumens
of the VAD with sterile 0.9% Sodium Chloride USP solution to re-
move any blood, medication or other substance remaining in the
VAD.

. Aseptically open package containing Citra-Lock™ S 46,7% pre-
filled syringes. Inspect the contents of the syringe(s) according to
WARNINGS AND PRECAUTIONS.

4. Remove and discard syringe cap. Expel air from syringe. Do not
allow air to be trapped in fluid path. Connect the syringe to the VAD.
Use only with compatible luer lock connectors.

. Slowly, over a 5 to 10 second period, instill the exact priming volume
of Citra-Lock™ S 46,7% solution into each VAD lumen, as a locking
agent, in volumes corresponding to the luminal capacity as speciied
by the VAD manufacturer.

6. Remove and discard unused portions and empty syringes according

to the institution’s bio hazardous waste policy.
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Civra-tock'S 46.7%

Katheterschleusen - Losung
120x2 x 3 ml Spritzen

ZUSAMMENSETZUNG

46,7% Trisodiumcitrat in Wasser. Citra-Lock™ wird steril und als klare
Lésung abgefiillt. Der pH-Wert liegt bei etwa 6,7. Wahrend der ganzen
Zeit mussen antiseptische Techniken eingehalten werden. Jede Weg-
werfspritze enthélt 2,5 ml.

ANWENDUNG

Citra-Lock™ist als Katheterschleusen-Lésung angezeigt, um Blutge-
rinnung und Infektionen jeglicher Art am Venenkatheter zu vermeiden.
Dient zur Verhinderung von:

« Blutgerinnung im Katheter

« bakteriellen Infektionen im Katheter

und Verringerung von:

« Biofilmbildung im Katheter

WIRKUNGSWEISE

Durch Chelatisierung von ionisiertem Kalzium im extrakorporalen
Kreislauf in einem I8slichen Komplex wirkt Trisodiumcitrat (TSC) ge-
rinnungshemmend. Da Kalzium ein integrales lon ist, das an der Ge-
rinnungskaskade beteiligt ist, verhindert die lokale Entfernung durch
Citrat die Aktivierung des Gerinnungs-Cofaktors, Faktor X, und Pro-
thrombin sowie letztendlich die Fribinbildung. Es indet jedoch keine
systemische Blutgerinnung statt, wenn die ionisierte Kalziumkonzen-
tration wiederhergestellt wird. Wéhrend der Verstoffwechselung von
Citrat in Bicarbonat wird Kalzium freigesetzt. Auf diese Weise bleibt
der Bicarbonatspiegel im Serum erhalten.

Durch die Bindung und Entfernung von Ca?* im Umfeld entsteht ein
antimikrobieller Effekt und die Verringerung von Bioilm. Ca 2* reguliert
mehrere Gene, die fiir das Wachstum und die Vermehrung von Mikro-
ben verantwortlich sind. Die Chelatisierung von Mg? resultiert in einer
Instabilitat der Zellwand von Mikroben.

WARNHINWEISE

Bei Beschadigung des Beutels darf die Spritze nicht angewendet
werden!

Anwendung ausschlieplich durch qualiiziertes und geschultes
Fachpersonal!

Unbenutzte Mengen sofort entsorgen!

Citra-Lock™ darf weder intravends gespritzt noch Infusionen hinzu-
gefligt werden!

Citra-Lock™ ist ausschlieplich fir den Gebrauch als Katheter-
schleuse zu verwenden!

Citra-Lock™ darf nur injiziert werden, wenn das exakte Kathetervolu-
men bekannt ist (siehe Gebrauchsanweisung des Katheterherstellers)

NEBENWIRKUNGEN

« Wird die Lésung als Katheterschleuse verwendet, sind keine Ne-
benwirkungen bekannt.

« Fir den Fall, dass Citra-Lock™ versehentlich in die Vene gelangt,
kann es zu einer Parasthesie und/oder einer Stérung des Gesch-
macksempindens kommen.

GEBRAUCHSANWEISUNG
ES MUSSEN ANTISEPTISCHE TECHNIKEN EINGEHALTEN WERDEN.
. Vor der Einleitung des vendsen Zugangs aspirieren Sie die Losung,
die noch aus der letzten Sitzung im Gefazugangssystem (ZVK) en-
thalten ist und verwerfen Sie diese.
Spiilen Sie jedes Lumen des ZVK nach jedem vendsen Zugang mit
steriler 0,9% Kochsalz-Lésung (nach USP) um jegliche Blutreste,
Medikamentenreste oder andere Substanzen, die im ZVK verblie-
ben sind, zu entfernen.
Offnen Sie die Packung mit der/den vorgefiillten Citra-Lock™ S
46,7% Spritze/n unter sterilen Bedingungen. Uberpriifen Sie den
Inhalt der Spritze/n in Ubereinstimmung mit dem Kapitel WARNHIN-
WEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN.
Entfernen Sie die Verschlusskappe der Spritze. Lassen Sie die Luft
aus der Spritze entweichen. SchlieRen Sie die Spritze an den ZVK
an. Nur mit kompatiblen Luer-Lok- Konnektoren verwenden.
Injizieren Sie das exakte Primingvolumen der Citra-Lock™ S 46,7%
Losung langsam, ca. 5-10 Sekunden lang, als Lock-Agenz in jedes
Katheterlumen, wie es der Katheterhersteller fiir die jeweilige Lu-
menkapazitat speziiziert hat.
6. Entfernen und entsorgen Sie (ibrig gebliebene Lésung und leere
Spritzen in Ubereinstimmung mit den Richtlinien Ihrer Institution.
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Citra-tock'S 46.7%

Solution verrou pour cathéter
120x2 x seringues de 3 ml

COMPOSITION

Citrate trisodique 46,7% en solution aqueuse. Le Citra-Lock™ est sté-
rile et se présente sous forme d’une solution limpide dont le pH est
ajusté a 6,7 environ. Il convient de respecter une technique aseptique
a tout moment. Chaque seringue a usage unique contient 2,5 ml.

PRESCRIPTION

Citra-Lock™ est indiqué comme solution verrou pour cathéters dans le
but de prévenir la coagulation du sang et les infections dans tout type
de cathéter intraveineux. Pour éviter:

« La coagulation du sang dans le cathéter.

« Les infections bactériennes dans le cathéter.

Et réduire:

+ La formation de biofilm dans le cathéter.

PERFORMANCE

L'effet anticoagulant du citrate trisodique se produit par chélation du
calcium ionisé en un complexe soluble dans le circuit extracorporel. Le
calcium étant un ion indispensable a la cascade de la coagulation, sa
suppression locale par le citrate empéche I'activation des cofacteurs
de la coagulation, du facteur X et de la prothrombine, et la formation
inale de fibrine. Néanmoins, il ne se produira pas d'anticoagulation
systémique lorsque la concentration de calcium ionisé sera restaurée.
Lors de la métabolisation du citrate en bicarbonate, du calcium sera li-
béré. De cette maniére, le taux de bicarbonate sérique sera maintenu.
L'effet antibactérien et la réduction de la formation de bioilm se pro -
duisent par chélation et élimination du Ca?*dans le milieu environnant.
Lion Ca?* régule plusieurs génes responsables de la croissance et
de la multiplication des microbes. La chélation de Mg?* génére une
instabilité de la paroi cellulaire des microbes.

MISES EN GARDE

Ne pas utiliser la seringue si le sachet est endommagé !

An'utiliser que par du personnel compétent et formé a cet effet !
Toute solution non utilisée restante doit étre jetée !

Citra-Lock ne peut pas étre injecté par voie intraveineuse directe, ni
ajouté a une perfusion !

Citra-Lock est uniquement destiné a étre utilisé comme solution ver-
rou pour cathéters !

N’administrer le Citra-Lock que si le volume exact du cathéter est
connu (voir instructions du fabricant du cathéter) !

EFFETS SECONDAIRES

* Aucun effet secondaire n'est connu en cas d'utilisation comme solu-
tion verrou pour cathéters.

* Au cas ou Citra-Lock™ venait & passer accidentellement dans la
veine, une paresthésie et/ou une dysgueusie pourrai(en)t survenir.

MODE D’EMPLOI

UTILISER UNE TECHNIQUE ASEPTIQUE

. Avant de débuter la séance d’'acces veineux, aspirer et jeter la solu-

tion qui a été instillée dans le dispositif d’accés vasculaire (DAV) au

cours de la séance précédente.

Au terme de chaque séance d’accés veineux, rincer les lumiéres

du DAV a l'aide d’une solution stérile de chlorure de sodium a 0,9%

USP pour éliminer toute trace de sang, de médicaments ou autres

substances restant dans le DAV.

Ouvrir de maniére aseptique I'emballage contenant Citra-Lock™ S

46,7% seringue(s) pré-remplie(s). Inspecter le contenu de la/des

seringue(s) selon les MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS.

Retirer et jeter le capuchon de la seringue. Expulser I'air de la se-

ringue. Empécher que de I'air ne soit piégé dans le trajet du liquide.

Connecter la seringue au DAV. Utiliser uniquement avec des con-

necteurs luer lock compatibles.

5. Instiller lentement, sur une période de 5 a 10 secondes, le volume
d’amorgage exact de solution Citra-Lock™ S 46,7% dans chaque
lumiére du DAV, comme agent verrou, dans des volumes correspon-
dant a la capacité luminale spéciiée par le fabricant du DAV.

6. Retirer et jeter les quantités inutilisées et les seringues vides con-
formément a la politique des déchets biologiques dangereux de
I'établissement.
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Citra-tock'S 46.7%

Catheter-lock oplossing
120x2 x 3 ml spuiten

SAMENSTELLING

46,7% Trinatriumcitraat in water. De Citra-Lock™ wordt steriel en als
heldere oplossing geleverd. De pH wordt aangepast tot ongeveer 6,7.
Er dient te allen tijde te worden gewerkt volgens een aseptische tech-
niek. De spuiten zijn voor éénmalig gebruik en bevatten elk 2,5 ml.

VOORSCHRIFT

Citra-Lock™ wordt geindiceerd als een catheter-lock-oplossing, om
stolling van het bloed en bacteriéle infecties in elk type catheter tegen
te gaan.

Ter voorkoming van:

« stolling van bloed in de catheter

« bacteriéle infecties in de catheter

En ter reductie van:

« vorming van een biofilm in de catheter

WERKING

Trinatriumcitraat gaat stolling tegen door chelatie van geioniseerd-cal
cium. Aangezien calcium een integraal ion is, dat betrokken is bij de
stollingscascade, voorkomt lokale verwijdering door citraat de active-
ring van co-factoren van stolling, factor X en protrombine en de uitein-
delijke vorming van fibrine. Systemische anticoagulatie treedt echter
niet op als het gehalte geioniseerd calcium hersteld wordt. Een snelle
metabolisatie van citraat naar bicarbonaat doet het calcium vrijkomen
en houdt het serum bicarbonaat in stand. Ca?* reguleert verschillende
genen die verantwoordelijk zijn voor de groei en vermenigvuldiging
van microben.Chelatie van Mg?* resulteert in instabiliteit van de cel-
wand van bacterién.

WAARSCHUWINGEN

De spuit niet gebruiken als de verzegelingverbroken is!

Alleen te gebruiken door deskundig en geschoold personeel!
Niet-gebruikte vloeistof weggooien!

Citra-Lock™ mag niet als directe intraveneuze injectie worden toe-
gepast of aan een infuus worden toegevoegd!

Citra-Lock™ is uitsluitend bedoeld voor gebruik als een catheter-
lock-oplossing!

Alleen Citra-Lock™ gebruiken indien het exacte catheter lumen vo-
lume bekend is (zie instructies van de catheter producent).

BIJWERKINGEN

+ Geen bijwerkingen bekend wanneer de vloeistof wordt gebruikt als
catheter-lock-oplossing.

+ Als Citra-Lock™ per ongeluk toch in het bloedvat komt kan paraes-
thesia en/of dysgeusia optreden.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

GEBRUIK EEN ASEPTISCHE TECHNIEK.

1. Voorafgaand aan het verkrijgen van veneuze toegang moet u de
oplossing die bij de vorige sessie in de vasculaire toegang (katheter)
is ingebracht aspireren en wegwerpen.

Telkens na het verkrijgen van veneuze toegang moet u het lumen
van de katheter doorspoelen met steriele 0,9% natriumchloride
USP-oplossing om bloed , geneesmiddelen, of andere stoffen die in
de katheter zijn achtergebleven te verwijderen.

Open op aseptische wijze de verpakking van de Citra-Lock™S
46,7% voorgevulde spuit(en). Inspecteer de inhoud van de spuit(en)
in overeenstemming met WAARSCHUWINGEN EN VOORZOR-

N

w

. Verwijder het dopje van de spuit en gooi dit weg. Druk de lucht uit de
spuit. Zorg dat er geen lucht in de vloeistofbaan terechtkomt. Sluit
de spuit aan op de katheter. Uitsluitend gebruiken met compatibele
luer-lock-aansluitingen..

Druppel de exacte vulhoeveelheid Citra-Lock™S 46,7% oplossing
langzaam, gedurende 5 & 10 seconden, in elk katheter-lumen, als
koppelstof, in hoeveelheden die overeenkomen met de lumen capa-
citeit zoals gespeciiceerd door de fabrikant van de katheter.
Verwijder ongebruikte porties en lege spuiten en gooi deze weg in
overeenstemming met het beleid van de instelling met betrekking tot
biologisch gevaarlijk afval.
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Citra-Lock'S 46.7%

Roztok pro antikoagulaéni uzavéru katétra
Stikacky120x2 x 3 ml

SLOZENI

46,7% citronanu sodného ve vodé. Citra-Lock™ se dodava jako ste
rilni, iry roztok. pH roztoku je nastaveno na hodnotu pfiblizné 6,7. Pri
pouziti musi byt vzdy dodrZovany zasady asepse. Kazda stfikacka na
jedno pouziti obsahuje 2,5 ml.

PREDPIS

Citra-Lock™ je indikovan jako roztok pro uzadvéru vSech typl
nitrozilnich katétra, ktery zabrariuje koagulaci krve a infekci. Zabrariuje:
« koagulaci krve v katétru,

« bakterialnim infekcim v katétru.

A redukuje:

« vytvareni bioflmu v katétru.

FUNKCE

Citronan sodny ma na krev antikoagulaéni ucinek tim, Ze chelatuje io
nizovany vapnik v mimotélnim okruhu na rozpustny komplex. Protoze
vapnik je integralnim iontem, ktery je soucasti sraZeci kaskady, jeho
lokdlni odstranéni citronanem brani aktivaci sraZecich kofaktor(, fak-
toru X a protrombinu a nakonec tvorbé fibrinu. Nicméné, k systémové
antikoagulaci nedojde, pokud se koncentrace ionizovaného vapniku
obnovi. V prib&hu metabolizace citratu do hydrogenuhliGitanu se
uvolni vapnik. Timto zptisobem se zachova Uroveii hladiny sérového
bikarbonatu.

Antimikrobiélni ¢inek a redukce bioilmu je dusledkem vyvazani
a odstranéni Ca®** v bezprostfednim okoli. Ca* reguluje geny
zodpovédné za rist a mnozeni mikrobi. Chelace Mg?* zplsobuje ne
stabilitu bunééné stény mikrobu.

VAROVANI

Nepouzivejte stfikacku, pokud je obal poskozen!

Roztok je uréen k pouziti kvaliikovanymi a vy$kolenymi pracovniky!
Nepouzité zbytky roztoku zlikvidujte!

Citra-Lock™ nesmi byt aplikovan injekéné primo do Zily ani pfidavan
k infuzi!

Citra-Lock™ je uren k pouZziti pouze jako uzavéra katétri!
Citra-Lock™ injikujte do katétru pouze tehdy, je-li zndm presny ob-
jem katétru (viz pokyny vyrobce katétru)!

VEDLEJSI UCINKY

« PHi pouziti roztoku jako uzavéry katétri nejsou zndmy zadné
vedlejsi ucinky.

« V pfipadé, Ze se Citra-Lock™ netimysIné dostane do Zily, mize dojit
k parestezii a/nebo dysgeuzii.

POKYNY PRO POUZITI | .

PRACUJTE DLE ASEPTICKYCH POSTUPU

. Predtim, nez zapoc¢ne vlastni proces kanylace vén, nasajte a
odstrarite roztok, ktery byl do zafizeni na kanylaci vén (VAD) zave-
den pfi pfedchozim oSetreni.

Po ukonceni kazdé kanylace proplachnéte lumeny VAD sterilnim
0,9% roztokem chloridu sodného USP, abyste tak odstranili rezidua
krve, 1€kt nebo jinych latek, které zustavaji ve VAD.

Otevrete asepticky obal obsahujici injekéni stfikacku predpinénou
Citra-Lock™S 46,7%. Zkontrolujte obsah stfikacky v souladu s
upozornénimi a bezpe¢nostné-preventivnimi opatfenimi.

Sejméte a odstrarite ochrannou Cepicku z injekce. Vytladte ze
stiikacky vzduch. V tokové draze kapaliny nesmi zUstat zachyceny
vzduch. Pfipojte injekéni stiikacku k zafizeni na kanylaci vén - VAD.
Pouzivejte vyluéné s kompatibilnimi luerlock konektory.

Pomalu, béhem intervalu 5 az 10 vtefin, zavadéjte pfesny plnici ob-
jem roztoku Citra-Lock™S 46,7% do kazdého lumenu VAD jakoZto
cinidla vytvarejiciho zatku, pfi¢emz objemy musi vzdy odpovidat
kapacité lumenu, jak je speciikovana vyrobcem VAD.

Odstrarite a zlikvidujte nevyuzité zbytky roztoku a prazdné injekéni
stfikacky v souladu s predpisy instituce pro nakladani s biologicky
nebezpecnym odpadem.
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Citra-tock'S 46.7%

Kateterlas 120x2 x 3 ml
engangsspraijter til kateterlas

SAMMENSATNING

46,7% trinatriumcitrat i vand. Citra-Lock™ leveres som en steril og
klar oplgsning. pH-veerdien er justeret til ca. 6.7. Aseptisk teknik skal
altid anvendes ved handtering af Citra-Lock™. Hver engangssprajte
indeholder 2,5 ml.

INDIKATION

Citra-Lock™ er indikeret som kateterlasoplgsning for at modvirke ko-
agulation af blod og infektion i alle typer intravengse katetre. Citra-
Lock™ modvirker:

« koagulation af blod i kateteret

« bakterielle infektioner i kateteret

og reducering af:

« dannelse af biofilm i kateteret

FUNKTION

Trinatriumcitrat (TSC) forarsager antikoagulation ved chelatering af cal
ciumioner til et letoplaseligt kompleks i det ekstrakorporale kredslgb.
Da calcium er en integreret ion, som er involveret i klotningskaska-
den, forhindrer lokal fiernelse af citrat aktiveringen af koagulations-
kofaktorer som faktor X, protrombin og den endelige fibrindannelse.
Systemisk antikoagulation opstar dog ikke, nar den ioniserede calci-
umkoncentration bliver gendannet. Under metabolisering af citrat til
bikarbonat, frigeres der calcium. Pa denne made opretholdes bikar-
bonatniveauet i serum.

Antimikrobiel effekt og reducering af dannelse af bioilm opnas gen -
nem binding og fiernelse af Ca?* i det omgivende miljg. Ca?* regulerer
flere gener, der har indlydelse pa vaekst og formering af mikrober.
Chelatering af Mg?* medfgrer, at cellevaeggene i mikrober bliver usta-
bile.

ADVARSLER

Brug ikke sprgjten, hvis indpakningen er beskadiget!

Produktet méa kun anvendes af uddannet og opleert personale!
Ubrugte portioner skal kasseres!

Citra-Lock™ ma hverken anvendes som direkte intravengs injektion
eller tilseettes infusion!

Citra-Lock™ ma kun anvendes som kateterlas!

Citra-Lock™ ma kun injiceres, nar det preecise katetervolumen er
kendt (se kateterproducentens anvisninger)!

BIVIRKNINGER

« Ingen kendte bivirkninger, nar oplgsningen anvendes som kateter-
las.

« Huvis Citra-Lock™ utilsigtet kommer i venen, kan der opsta paraes-
tesi eller dysgeusi.

BRUGSANVISNING

BRUG STERIL TEKNIK

1. For brug af den intravaskulaere adgang IVA, aspirer og kasser den
oplasning, der var installeret i VA under den forrige brug.

2. Efter hver brug af IVA, skal IVA’ens indvendige lumen skylles med
0,9 % NaCl USP-oplgsning for at fierne evt. blod, leegemidler eller
andre stoffer, der stadig kan veere i IVA.

3. Pakken med Citra-Lock™S 46,7% preefyldt(e) sprejte(r) abnes ved
steril teknik. Kontrollér indholdet i sprajte(r)n(e) jf. afsnittet ADVARS-
LER OG FORHOLDSREGLER.

4. Fjern og kassér proppen pa sprgjten. Fjern evt. luft i sprajten. Kont-
rollér, at der ikke er luft til stede i sprajten. Sprajten tilkobles til IVA.
Ma kun bruges med Luer-Lock konnektorer.

5. Injicér den preecise maengde Citra-Lock™S 46,7% langsomt inden
for 5 til 10 sekunder i IVA'ens to lumener, som kateterlas, i volu-
miner, der preecist svarer til det interne volumen, som er oplyst af
producenten af IVA.

6. Fjern og kassér evt. rester, og tem sprgjterne i henhold til institutio-
nens forskrifter for bortskaffelse af biofarligt affald.
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Citra-tock'S 46.7%

Para sellado de catéteres
120x2 x 3 ml jeringas

COMPOSICION

46,7% Citrato trisédico en agua. Citra-Lock™ se suministra como una
solucion transparente estéril. El pH esté ajustado a aproximadamente
6,7. Deben seguirse siempre técnicas asépticas. Cada jeringa de un
solo uso contiene 2,5 ml.

INDICACIONES

Citra-Lock™ esté indicado como solucién de sellado para catéteres
para prevenir la coagulacion de la sangre e infecciones en cualquier
tipo de catéter intravenoso.

Para evitar:

* La coagulacion de la sangre en el catéter

« Infecciones bacterianas en el catéter

Y la reduccion de:

+ La formacién de un biofilm en el catéter

ACTUACION

El citrato trisédico (TSC) actiia como anticoagulante por la quelacién
del calcio ionizado en el circuito extracorpéreo convirtiéndolo en un
complejo soluble. Debido a que el calcio es un ién involucrado en la
cascada de coagulacion, la extraccion local mediante el citrato impide
la activacion de los factores de coagulacion, factor X, y protrombina, y
la formacién inal de fibrina.

El efecto antimicrobiano y la reduccion de bioilmes se produce por la
unién y extraccion del Ca?* en el entorno circundante. El Ca? regula
varios genes responsables del crecimiento y la multiplicacion de mi-
croorganismos. La quelacion de Mg?* produce una inestabilidad en la
pared celular de los microorganismos.

ADVERTENCIAS

No utilice la jeringa si el envoltorio esté4 dafiado!

Debe ser utilizado por personal formado y cualiicado!

Desechar los restos no utilizados!

Citra-Lock™ no debe ser aplicado ni por inyeccién intravenosa di-
recta ni afiadido a una infusion!

Citra-Lock™ debe usarse solo para el sellado de catéteres!

Solo inyectar Citra-Lock™ si se conoce el volumen exacto del caté-
ter (ver las instrucciones del fabricante del catéter)!

EFECTOS ADVERSOS

» No se conocen efectos adversos si la solucion se usa para sellar
catéteres.

* En el caso de que Citra-Lock™ pase involuntariamente a la vena,
puede producirse parestesia y/o disgeusia.

INSTRUCCIONES DE USO

USE LA TECNICA ASEPTICA.

1. Antes de comenzar una sesién de acceso vascular, aspire y de-
seche la solucién que quedé en el dispositivo de acceso vascular
(DAV) durante la sesion anterior.

2. Al final de cada sesion de acceso vascular, limpie los limenes del
dispositivo de acceso vascular con una solucién estéril de cloruro de
sodio al 0,9% USP para eliminar cualquier resto de sangre, medica-
cion u otra sustancia que pueda quedar en el dispositivo de acceso
vascular.

3. Abra, de forma aséptica, el envase que contiene las jeringas pre-
cargadas de Citra-Lock™S 46,7%. Inspeccione el contenido de la
jeringa de acuerdo con el apartado de ADVERTENCIAS Y PRE-
CAUCIONES.

4. Retire y deseche el tapén de la jeringa. Elimine el aire de la jeringa.
Procure que no haya aire en la ruta del luido. Conecte la jeringa al
dispositivo de acceso vascular. Use solo con conectores Luer-lock
compatibles.

5. Lentamente y durante 5 a 10 segundos, introduzca el mismo volu-
men exacto de Citra-Lock™S 46,7% en cada uno de los limenes
del VAD, como agente de sellado, en volimenes correspondientes
a la capacidad luminal especiicada por el fabricante del dispositivo
de acceso vascular.

6. Retire y deseche las porciones sin usar y las jeringas vacias de
acuerdo con la politica sobre desechos biolégicamente peligrosos
de la institucion.
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Citra-lock'S 46.7%

Solugéo para bloqueio de cateteres
120x2 x 3 ml, seringas

COMPOSICAO

Citrato Trissddico a 46,7% em agua. Citra-Lock™ é administrado esté
ril e apresentado como uma solug&o limpida. O pH esté ajustado para
aproximadamente 6,7. Tera de empregar-se sempre técnica assética.
Cada seringa de utilizagéo unica contém 2,5 ml.

PRESCRICAO

O Citra-Lock™ esta indicado como solugéo para bloqueio de catete
res, para prevengdo da coagulagao do sangue e infe¢do em qualquer
tipo de cateter intravenoso. Para prevenir:

+ Coagulacao de sangue no cateter

« Infe¢des bacterianas no cateter

E redugdo de:

« Formagcéo de biofilme no cateter

MODO DE ACAO

O Citrato Trissodico (TSC) atua como anticoagulante por quelagédo
do célcio ionizado no circuito extracorpdreo, convertendo-o num com-
plexo soltvel. Como o célcio é um ido integral envolvido na cascata da
coagulagéo, a sua extragdo local pelo Citrato impede a ativagéo dos
cofatores de coagulagéo fator X e protrombina, bem como o resultado
final de formagao de fibrina. No entanto, ndo ocorrera anticoagulagdo
sistémica quando a concentragéo de calcio ionizado for reposta. Du-
rante a metabolizag&o do citrato em bicarbonato, sera libertado célcio.
Desta forma, o nivel de bicarbonato sérico ird manter-se.

O efeito antimicrobiano e a redugéo de biofilme através da captacéo e
remog&o do Ca?* no meio circundante. O Ca? regula diversos genes
responsaveis pelo crescimento e multiplicagdo de microrganismos. A
quelagdo do Mg? resulta na instabilidade da parede celular dos mi-
crorganismos.

ADVERTENCIAS

Nao utilizar a seringa se a embalagem estiver danificada.

Deve ser utilizado apenas por pessoal qualiicado.

Eliminar os restos nao utilizados.

Citra-Lock™ nao pode ser aplicado nem por injegdo intravenosa
direta nem adicionado a uma infuséo.

Citra-Lock™ destina-se apenas a ser utilizado como bloqueio para
cateteres.

Injetar Citra-Lock™ apenas se o volume exato do cateter for conhe-
cido (ver as instrugdes do fabricante do cateter).

EFEITOS SECUNDARIOS

+ Nao se conhecem efeitos secundarios quando a solugéo é utilizada
para bloqueio de cateteres.

* No caso de o Citra-Lock™ passar involuntariamente para a veia,
podem ocorrer parestesia e/ou disgeusia.

INSTRUCOES DE USO

USAR TECNICAASSETICA

1. Antes de iniciar a sessdo de acesso venoso, aspirar e rejeitar a

solugéo que foi introduzida no Dispositivo de Acesso Vascular (DAV)

na sessdo anterior.

No final de cada sessdo de acesso venoso, irrigue os lumenes

do DAV com uma solugao de Cloreto de Sédio USP a 0,9% para

remogdo de sangue, medicagdo ou outras substancias que ainda
permanegam no DAV.

. Abra asseticamente a embalagem da(s) seringa(s) pré-cheia(s) de

Citra-Lock™'S 46,7%. Inspecione o conteudo da seringa, de acordo

com os AVISOS E PRECAUCOES.

Remova e descarte a tampa da seringa. O ar da seringa deve ser

expelido. Nao permita que fique ar capturado no circuito do fluido.

Conecte a seringa ao DAV. Usar apenas com conectores Luer Lock

compativeis.

. Lentamente, ao longo de um periodo de 5 a 10 segundos, introduza
o volume de enchimento exato de solugdo Citra-Lock™S 46,7% em
cada lumen do DAV, como agente de bloqueio, em volumes cor-
respondentes a capacidade do limen, de acordo com as especifi
cacdes do fabricante do DAV.

. Remova e elimine as porgdes nao usadas e esvazie as seringas de
acordo com as politicas da instituicdo para a eliminacao de residuos
com risco bioldgico.
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Civra-tock'S 46.7%

Ptyn do zabezpieczania cewnika
120x2 strzykawek po 3 ml

SKLAD

Wodny roztwér 46,7% cytrynianu tréjsodowego. Citra-Lock™ produ-
kowany jest w formie sterylnej w postaci przezroczystego roztworu.
Warto$¢ pH roztworu wynosi okoto 6,7. Przy pracy z tym roztworem
nalezy zawsze stosowa¢ metody aseptyczne. Kazda strzykawka jed-
norazowego uzytku zawiera 2,5 ml roztworu.

WSKAZANIA

Citra-Lock™ wskazany jest jako roztwér do zabezpieczania cewnika
koagulacjg krwi oraz infekcja, i nadaje si¢ do wszelkiego rodzaju cew-
nikéw dozylnych. Zapobiega takim procesom jak:

« krzepnigcie krwi w cewniku

« infekcje bakteryjne w cewniku

Redukuje takie procesy jak:

« tworzenie warstwy biofilmu w cewniku

DZIALANIE

Cytrynian tréjsodowy wykazuje dziatanie antykoagulacyjne realizujgce
sig mechanizmem chelatowania jonéw wapnia w obwodzie pozaustro-
jowym z utworzeniem rozpuszczalnego kompleksu. Poniewaz wapn
jest jonem biorgcym udziat w kaskadzie powstawania skrzepu, mie-
jscowe usuwanie go cytrynianem zapobiega aktywizacji czynnikéw
krzepnigcia, czynnika X oraz protrombiny, a w kofcu tworzeniu sie
fibryny. Antykoagulacja systemowa nie wystepuje jednak po przywro-
ceniu stezenia zjonizowanego wapnia.Wapn jest uwalniany podczas
metabolizowania cytrynianu w dwuweglan. W ten sposéb utrzymy-
wany jest poziom dwuweglanéw w surowicy.

Dziata przeciwbakteryjnie i ogranicza powstawanie warstwy biofilmu
przez wigzanie i usuwanie Ca? z otaczajgcego $rodowiska. Ca?* regu-
luje kilka genéw odpowiedzialnych za wzrost i mnozenie sig mikroor
ganizmow. Chelacja Mg? powoduje niestabilnos¢ sciany komorkowej
mikroorganizmoéw.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nie wolno uzy¢ strzykawki, jesli opakowanie jest uszkodzone!
Preparat moze stosowac wytgcznie fachowy i wyszkolony personel!
Niewykorzystane porcje preparatu nalezy usungc!

Nie wolno stosowaé preparatu Citra-Lock w formie bezposredniej
iniekcji dozylnej ani jako dodatek do ptynu infuzyjnego!

Citra-Lock nalezy stosowac¢ wytgcznie jako roztwor do zabezpiecza-
nia cewnika!

Wstrzykiwa¢ Citra-Lock tylko wtedy, gdy znana jest doktadna objeto$¢
cewnika (nalezy zapoznac si¢ z instrukcjg producenta cewnika)!

DZIALANIA UBOCZNE

Nie sg znane zadne dziatania uboczne przy stosowaniu tego rozt
woru jako roztworu do zabezpieczania cewnika.

W razie przypadkowego przedostania sig¢ preparatu Citra-Lock™ do
zyty moga wystapic¢ parestezja i zaburzenia smaku albo tylko zabur-
zenia smaku.

INSTRUKCJA UZYCIA

NALEZY STOSOWAC TECHNIKI ASEPTYCZNE.

1. Przed rozpoczgciem sesji uzyskania dostgpu zylnego nalezy pobra¢
i usung¢ roztwér wprowadzony do urzgdzenia umozliwiajgcego
dostep do uktadu zylnego (VAD) podczas poprzedniej sesji.

2. Po ukonczeniu kazdej sesji uzyskania dostepu zylnego nalezy

przeptuka¢ $wiatta naczyn urzadzenia VAD jatowym 0,9% roztwo-
rem chlorku sodu zgodnym z USP, aby usuna¢ z urzadzenia VAD
pozostatosci krwi, lekow i innych substancii.

Opakowanie zawierajgce amputko-strzykawke(-i) z roztworem Citra-

Lock™S 46,7% nalezy otworzy¢ z zastosowaniem technik asepty-
cznych.Zbada¢ zawarto$¢ strzykawki(-ek) zgodnie ze wskazéwkami

zawartymi w czg$ci OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI.

. Usung¢ i wyrzuci¢ nasadke strzykawki. Usung¢ powietrze zes-
trzykawki. Nie dopusci¢, aby powietrze zatrzymato si¢ na drodze
przeptywu ptynu. Podtgczy¢ strzykawke do urzadzenia VAD.
Stosowac jedynie z kompatybilnymi ztgczami typu luer-lock.

. Powoli, w ciggu 5 do 10 sekund wprowadzi¢ doktadnie odmierzong
dawke roztworu Citra-Lock™S 46,7% do $wiatta kazdego z naczyn
urzadzenia VAD, jako preparat zamykajgcy, w ilo$ci odpowiadajgcej
pojemnosci naczyn okreslonej przez producenta urzadzenia VAD.

. Usung¢ i wyrzuci¢ niezuzyte dawki i puste strzykawki zgodnie z
obowigzujgcymi w danej instytucji zasadami postgpowania w przy-
padku odpaddéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.
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Citra—Lock””S 46,7%

Soluzione lock per catetere
Siringhe 120x2 x 3 ml

COMPOSIZIONE

Citrato Trisodico al 46,7% in acqua. |l Citra-Lock™ & predisposto ste-
rile e fornito come soluzione trasparente. Il pH viene aggiustato ap-
prossimativamente a 6.7. E necessario mantenere sempre una tecnica
asettica. Ciascuna siringa monouso contiene 2,5 ml.

PRESCRIZIONE

Il Citra-Lock™ ¢ indicato come soluzione di chiusura (lock) del ca-
tetere per prevenire la coagulazione e l'infezione in qualsiasi tipo di
catetere intravenoso e per prevenire:

« la coagulazione del sangue nel catetere

« le infezioni batteriche nel catetere

oltra alla riduzione della:

« formazione di Biofilm nel catetere

CARATTERISTICHE

Il Citrato Trisodico (TSC) provoca I'anticoagulazione mediante la chel-
azione del calcio ionizzato presente nel circuito extra-corporeo for-
mando un complesso solubile. Poiché il calcio & uno ione essenziale
coinvolto nella cascata della coagulazione, la rimozione locale medi-
ante il citrato previene I'attivazione dei cofattori della coagulazione,
del fattore X, della protrombina, e da ultimo la formazione della fibrina.
Tuttavia, 'anticoagulazione sistemica non si verifichera quando la con-
centrazione di calcio ionizzato sara ripristinata. Durante la metaboliz-
zazione del citrato in bicarbonato sara rilasciato il calcio. In tal modo
il livello di bicarbonato sierico sara mantenuto.Effetto antimicrobico e
riduzione della formazione di biofilm attraverso il legame e la rimozione
di Ca*" nell'ambiente circostante. Il Ca?* regola diversi geni responsa-
bili della crescita e moltiplicazione dei microbi. La chelazione di Mg?*
provoca un instabilita della parete cellulare dei microbi.

AVVERTENZE

Non usare la siringa se il contenitore & danneggiato!

Utilizzabile solo da parte di personale esperto e addestrato!
Eliminare le quantita non utilizzate!

Citra-Lock non puo essere usato mediante iniezione diretta intrave-
nosa o aggiunto a una soluzione per infusione!

Il Citra-Lock & inteso solamente come Lock per Catetere!

Iniettare Citra-Lock solamente se si conosce I'esatto volume del ca-
tetere (si vedano le istruzioni del produttore del catetere)!

EFFETTI COLLATERALI

« Nessun effetto collaterale noto, quando la soluzione viene usata
come lock per catetere.

« Nel caso in cui il Citra-Lock™ passi inavvertitamente nel circolo ve-
noso, si pud manifestare parestesia e/o disgeusia.

INSTRUZIONI PER L‘USO

USARE UNA TECNICA STERILE.

1. Prima di iniziare |a sessione di accesso venoso, aspirare e gettate la
soluzione inserita nel dispositivo di accesso venoso (VAD) durante
la precedente sessione.

2. Al completamento di ogni sessione di accesso venoso, lavare i lumi
del dispositivo VAD con una soluzione sterile di cloruro di sodio
allo 0,9%, USP, per rimuovere eventuale sangue, medicinali o altre
sostanze che sono rimaste all'interno del VAD.

3. Aprire la confezione contenente la(e) siringa(-ghe) preriempita di
Citra-Lock™S 46,7% in modalita sterile. Veriicare il contenuto della
siringa in accordo a quanto riportato in AVWERTENZE E PRECAU-
ZIONI.

4. Rimuovere e smaltire il cappuccino della siringa. Espellere I'aria
dalla siringa. Assicurarsi di avere rimosso tutta I'aria eventualmente
presente. Collegare la siringa al dispositivo di accesso vascolare.
Usare solo un connettore luer-lock compatibile.

5. Iniettare lentamente, in 5-10 sec, I'esatto volume di priming della
soluzione Citra-Lock™S 46,7% in ciascun lume del dispositivo VAD
come agente di locking, assicurandosi che i volumi corrispondano
alla capacita dei lumi indicata dal produttore del dispositivo VAD.

6. Rimuovere e smaltire le siringhe vuote e le quantita di liquido even-
tualmente non utilizzate secondo la procedura dell'lstituto per lo
smaltimento dei riiuti a rischio biologico.

Citra-Lock’“S

Catheter Lock Solution

boratorio Farmacologico via Marconi, 2 24069 Cenate Sotto (Bergamo) - ltaly

Anti-microbial
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Citra—LockWS 46,7%

Karlkateterlas
120x2 x 3 ml sprutor

SAMMANSATTNING
46,7% trinatriumcitrat i vatten. Citra-Lock™ levereras steril som en
klar vatska. Citra-Locks pH-varde &r justerat till ca 6,7. Aseptisk teknik
maste alltid tillampas vid hantering av Citra-Lock™. Varje engangs-
spruta innehaller 2,5 ml.

FORESKRIFTER

Citra-Lock™ ar en kateterlaslésning som forhindrar koagulation av
blod och infektioner i alla typer av intravendsa katetrar. Pa sa satt
foérebyggs:

« koagulation av blod i katetern

« bakteriella infektioner i katetern

Dessutom minskas;

« bildandet av biofilmer i katetern.

FUNKTION

Trinatriumcitrat (TSC) astadkommer antikoagulation genom chelatbild-
ning av joniserat kalcium till ett Iattiosligt komplex i den extrakorporeala
cirkulationen. Eftersom kalcium &r en integrerad jon involverad i koa-
gulationskaskaden, forhindrar lokalt avlagsnande med citrat koagulati-
onskofaktorer, faktor X, protrombin och slutlig ibrinbildning. Systemisk
antikoagulation uppstar dock ej om halten joniserat kalcium aterstalls.
Under metabolisering av citrat till bikarbonat frigérs kalcium. Pa sa satt
bibehalls serumbikarbonathalten. Antimikrobiell effekt och minskning
av bioilmer uppnas genom bindning och borttagande av Ca ?* i den
omgivande miljon. Ca®* reglerar lera gener som ansvarar for tillvaxt
och férokning av mikrober. Chelatbildning av Mg?* resulterar i instabili-
tet av mikrobernas cellvaggar.

VARNINGAR

Anvand inte sprutan om pasen ar skadad!

Produkten far endast anvandas av kunnig och utbildad personal!
Kassera vatska som ej anvants!!

Citra-Lock™ far inte anvandas som intravends injektion eller som
tillsats till en infusion!

Citra-Lock™ far endast anvéndas som karlkateterlas!

Citra-Lock™ far endast anvandas om man kanner till kérlkateterns
exakta volym. (Se information fran tillverkaren av karlkatetern.)

BIVERKNINGAR

« Inga kénda biverkningar nar Citra-Lock™ anvénds som karlkateter-
las.

+ Om Citra-Lock™ oavsiktligt hamnar i venen kan kanselstorningar
och/eller smakupplevelser uppsta.

ANVANDARINSTRUKTIONER

ANVAND ASEPTISK TEKNIK.

1. Innan en venkateter laggs in, aspirera och kassera I6sningensom
fanns i venkatetern (Vascular Access Device, VAD) under tidigare
behandling.

2. Efter varje avslutad inldggning av en venkateter, spola lumen pa
venkatetern med steril 0,9 % natriumkloridlosning USP for att
avlagsna blod, mediciner eller andra kvarvarande substanser i ven-
katetern.

3. Oppna férpackningen innehallande Citra-Lock™S 46,7% forfyllda
sprutor aseptiskt. Inspektera innehallet i sprutorna i enlighet med
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER ovan.

4. Ta bort och sléng sprutans lock. Avlagsna luft fran sprutan. Se till
att ingen luft blir kvar i innerlumen pa sprutan. Anslut sprutan till
venkatetern. Anvands endast med kompatibel Luer-Lock-konnektor.

5. Fyll langsamt (ca 5 till 10 sekunder) den exakta fyllningsvolymen
av Citra-Lock™S 46,7% losning i varje venkateter-lumen, som ett
kateterlas. Anvand den volym som &éverensstammer med lumens
kapacitet angiven av tillverkaren av venkatetern.

6. Avlagsna och kassera oanvand [6sning och tomma sprutor i enlighet
med sjukhusets instruktioner for farligt avfall.

Anti-clotting Biofilm reduction

Distributed by Dirinco AG, Blumenbergstrasse 16, 3013 Bern Switzerland
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Citra—Lock’MS 46,7%

AvTiBpouBwrTikS didAupa KabeTrhpa
oe ouplyyeg 120x2 x 3 ml

Z'YNOEZH

46,7% Tpivatpiouxo Kitpiké dhag (Trisodium Citrate) oe Udwp. To Gi
tra—Lock xopnyeital ammooTeEIpWHEVO Kal TO TIPOUNBeUEaTE oav Slapavég
SiAupa. To pH eival puBpiopévo TepiTou aTo 6.7. AmraiTeital donTrm
TEXVIKN} KOTA TOUG XEIpIopoUG. KaBe ouplyya piag xpriong Tepiéxel 2,5 ml.

ENAEIZEIZ

To Citra-Lock™ evdeikvutal oav didAupa aopaAiong Kal TTApwong Twv
QAUAWY Tou KaBeTApa yia va TTpoAapBdvel TNV BpouBwan Tou aipaTog Kal
TIG ETMHOAUVOEIG O€ KABE TUTTO vOOPAEBIou kabBeTrhpa. MNa TV TTPOANYN:
« ZxnuaTiopou BpdpBou aipatog aTov KaBeThpa

* Baktnpiakwy AoIpwewv oTov KaBeTipa

Kai T peiwon tou:

* Zxnuamopou Bio-pepPpdvng oTov KabeTrpa

E®APMOIH

To Trisodium Citrate (TSC) atmotpéTel Tov oXnHaTIONS BpOUBwWY péow
NG OéOPEUONG TV IOVIWY COPECTIOU OTO EWOWHOTIKG KUKAWHO
SnuioupywvTag diaAuté oUpTAeypa. ETreidn To aoBéoTio eival 16V TTou
OUMMETEXEI OTOV OXNUATIONS Tou BpOUBOU, N TOTTIKA ATTOPdKPUVOT) TOU
aTT6 TO KITPIKG EUTTODIZEI TNV EVEPYOTIOINGT TWV TIAPAYOVTWY TTAENG, TOU
TapdyovTa X, TG TPoBpoppivng Kal Tov TEANIKG OXNHATIoPS IVWO0UG.
Qotéoo, Oev  emTeAsiTal  avTITINKTIK  dpdon OtV TTEPIPEPIKN
KUKAO@opia OTaV aTroKATaOTABE! N OUYKEVTPWON 10VTWY aoBECTIOU.
Kartd Tov petaBoAiopd Tou KITpIkoU TTpog dITTavepaKikd eAEUBEPWIVETAI
aoBéoTio. Me Tov TPOTTO QUTOV dlaTNEOUVTAI TO  ETTITTED TOU
SITTavBpaKIKoU aTov 0po.

AvTipikpoBiaki dpdon Kai n peiwon Twy Blo-ueUPpavwy Adyw Tng
déopeuang kai aTropdkpuvang Tou Ca aTov TepiBaMovta xwpo. Ta
16vTa Ca? puBpiouv didgopa yovidia utreUBuva yia TNV avarmTugn Kol
TIOMaTTAQCI0oPG Twv PIKpoBRiwy. H Séopeuon 16viwv Mg?* éxel wg
OTTOTEAECHA TNV ATTOOTABEPOTTOINGN TWV KUTTAPIKWY TOIXWHATWY TwV
HIKpORiwv.

MNPOEIAOMNOIHZE X

Mn XPnOIUOTIOIEITE TNV CUPIYYQ AV N CUCKEUOTIX Eival KATETTPAHHEVN.
Na xpnolpoTrolgiTal aTré EKTTAISEUPEVO TIPOCWTTIKG.

MeTdTe TIG TTOOOTNTEG TTOU TTEPITOEUOUV.

To Citra—Lock dev Tpémel va xpnolyoTroieital gite ameubeiag o€
€VOOPAEBIa £yxuon EiTe va TTPOOTIBETAI O€ EYXUOEIG.

To Citra—Lock evdeikvuTtal pévo yia Tnv TARPWon Kal ac@aAion Twv
QAUAWV TWV KABETAPWV.

Na eyxuete 10 Citra-Lock pévo 6tav yvwpiete Tov akpiBr) 6yko Tou
KaBeTpa (BAETTETE TIG OONYiES XPAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU KABETPQ).

MNAPENEPTEIEZ

+ Aev uTIGipXouV TIapeVEPYEIEG GTaV To dIGAUpA XPNOIHOTIOIETal YIa TV
TARPWON Kal aoc@AEAIon Twv auAWV Twv kaBetipwy (catheter lock).

« e mepimtwon Tou To Citra-Lock™ Tmepdoel amd AdBog otnv
KuKAo@opial UTTopoUv va TrapouciacTolv Trapaiodroelg kai/fj duoyeuoia.

OAHIMIEZ XPHZHZ

XPHZIMOIOIHSTE ASHITH TEXNIKH

1. Mpiv atmé v évapgn TG ouvedpiag, avappoPoTE Kal ATTOPPIYTE TO
SidAupa Trou eixe eyxuBei oTn Zuokeur] Ayyeio Mpoatréhaong (ZAMM)
KOTé TNV TTPONYOUHEVN ouvedpia.

2. Meté amé tnv oAokApwaon Tng KaBe ouvedpiag eyxUoTe o€ KGOE
oKkéAog TNG ouokeung 2AlM didAupa guaioloyikoU oppol 0,9% USP
YIO VO OTTOPOKPUVETE KABE UTTOAEIUPA aipaTog , gapudkou 1) dAAou
gUOTaTIKOU TTOU TTaPEPEIVE OTNV GuoKeun ZAl.

3. Avoi€Te pe GoNTITN TEXVIKA TNV OUCKEUQCIO TTOU TIEPIEXE! TIG
Tpoyepiopéveg  oUplyyeg  Citra-Lock™S  46,7%. Egetdote 10
TEPIEXOUEVO TG oUplyyag oUpewva pe Tig NMPOEIAOMOIHZEIZ
KAI TIPOOYAAZEIZ

4. ATTOPaKPUVETE KOl ATTOPPIYTE TO KATTEKI TNG GUPIYYAG. ATTOPAKPUVETE
Tov aépa amd v ouplyya. Mnv emTpéywete va eyKAwPIOTE aépag
oTn diodo Tou dIGAUPATOG. XUVOETTE TNV CUPIYYa OTNV CUCKEUN.
XpnoiyoTrolgite pévo aupPard dkpa luer lock.

5. Apyd, og xpévo 5 pe 10 deutepdAeTTa, €yXUOTE TOV OKPIBH OyKO
Tou SlaAUpatog Citra-Lock™S 46,7% o€ KdBe auhd TNG CUOKEURG
ZAM, éTwg éva opayIoTiké didAupa, o doooAoyia TTOU avTIOTOIXEN
0TOV GYKO TTOU KABOPIZETaI yIa TNV XWPNTIKOTNTA TOU auAoU aTrd ToV
KOTAOKEUAOTH TNG OUOKeUrg AT,

6. AQaip€aTe Kal aTToppiyTe KABE UTTOAEITTOEVN TTOOATNTA KOl adEIGaTE
TIG OUPIYYEG GUHQWVA LE Ta TIPWTOKOAAA BIOETTIKIVOUVWY UAIKWV.

www citra-lock.com
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Citra—LockWS 46,7%

Kateter kapama solusyonu
120x2 x 3 ml siringa

BILESIMI

Suda %46,7 Trisodyum Sitrat. Citra-Lock™, steril olarak teslim edil-
mekte ve berrak bir ¢ozelti olarak sunulmaktadir. pH derecesi yaklagik
6,7 olarak ayarlanmistir. Her zaman aseptik teknik kullaniimalidir. Her
bir tek kullanimlik siringa 2,5 ml dir.

KULLANIMI

Citra-Lock™, tiim intravenoz kateter tiplerinde kanin pihtilasmasinin
ve enfeksiyonun dnlenmesinde kateter kapama soliisyonu olarak en-
dikedir. Sunlari énlemek igin kullanilir:

« Kateterde kanin pihtilasmasi

« Kateterde bakteriyel enfeksiyonlar

e:
« Kateterde biyofilm olusumunun azaltiimasi

PERFORMANS

Trisodyum Sitrat (TSC), ekstrakorporeal devredeki iyonize kalsiyumu
¢ozlinebilen bir komplekse selatlayarak antikoagiilasyon saglar. Kalsi-
yum pihtilasma stirecine katilan integral bir iyon oldugundan, sitratla
lokal olarak giderilmesi pihtilasma kofaktorleri, faktor X ve protrom-
binin akvitasyonunu ve sonugta fibrin olusumunu 6nler. Bununla bir
likte iyonize kalsiyum konsantrasyonu yenilendiginde sistemik antiko
agiilasyon meydana gelmez. Sitratin bikarbonata metabolizasyonu
sirasinda kalsiyum agiga ¢ikacaktir. Bu sekilde serum bikarbonat
seviyesi korunacaktir. Ortamda Ca?* baglanmasi ve giderilmesi yo
luyla antimikrobiyal etki ve biyoilmlerin azaltiimasini saglar. Ca?,
Mikroplarin biylime ve gelismesi icin gen metobolizmasini diizenler.
Mg? Selarasyon sonucu mikroplarin hiicre duvarlari zayilar.

UYARILAR

Hasar gérmis siringay! kullanmayiniz!

Uzman ve egitimli personel tarafindan kullaniimalidir!
Kullaniimayan kisimlar atiimalidir!

Citra-Lock™ direkt intravendz enjeksiyon yoluyla ya da infiizyona
eklenerek uygulanmamalidir!

Citra-Lock™  yalnizca Kateter kapama sollisyonu olarak
kullanilabilir!

Citra-Lock™"1 ancak kateter hacminin tam olarak bilindigi durum-
larda enjekte ediniz (kateter Ureticisinin talimatlarina bakiniz)!

YAN ETKILER

+ Kateter kilidi olarak kullanildiginda ¢dzeltinin bilinen bir yan etkisi
yoktur.

« Citra-Lock™ kazayla vene gectigi takdirde parestezi ve/veya disge-
nezi gorilebilir.

KULLANIM TALIMATLARI

ASEPTIK TEKNIK KULLANINIZ

1. Damar yolu bulma seansina baslamadan once, 6nceki seans
esnasinda Damar Yolu Bulma Cihazina (VAD) konulmus olan
sollisyonu aspire edip, bosaltiniz.

2. Her bir damar yolu bulma seansinin sonunda, mevcut olan kani gi-
dermek amaciyla Damar Yolu Bulma Cihazinin (VAD) Iimenlerini,
steril %0.9 Sodyum Kloriir (USP) soliisyonu ile temizleyiniz.

3. Citra-Lock™S 46,7% kullanima hazir siringa/siringalari igeren pak-
eti aseptik sekilde aginiz. siringa igerigini, UYARILAR VE ONLEM
LERE gore inceleyiniz.

4. siringa bashigini ¢ikarip, atiniz. siringa igerisindeki havay gideriniz.
Sivi yoluna hava kagmamasini saglayiniz. siringayi, Damar Yolu
Bulma Cihazina (VAD) takiniz. Yalnizca uygun olan Luer-Lock ko-
nektorler kullaniniz.

5. 5 ila 10 saniyelik bir sire igerisinde her bir VAD Iimenine, kilitleme
ajani olarak, VAD dureticisi tarafindan belirtilen sekilde luminal kapa-
siteye uygun dozlarda olacak sekilde, tam baslangi¢ (priming),-do
zunda Citra-Lock™S 46,7% sollisyonunu yavas yavas damlatiniz.

6. Yasalarda ongoriilen biyozararli atik politikasina uygun sekilde,
kullanilmayan kisimlari alip, atiniz ve siringalari bosaltiniz.

SK

Citra—LockmS 46,7%

Roztok pre antikoagulacny uzaver katétra
120x2 x 3 ml striekacky

ZLOZENIE

46,7% citratu trisodného vo vode. Citra-Lock™ sa dodava ako ste
rilny, ¢iry roztok. pH roztoku je nastavené na hodnotu priblizne 6,7.
Pri pouziti sa musia vzdy dodrzat zasady asepsy. Kazda striekacka na
jedno pouzitie obsahuje 2,5 ml roztoku.

PREDPIS

Citra-Lock™ je indikovany ako roztok pre uzaver vsetkych typov
vnutrozilovych katétrov, ktory zabraruje koagulacii krvi v katétri a in-
fekcii. SIUZi na zabranenie nasledujucim stavom:

zréZaniu krvi v katétri,

« bakteridlnej infekcii v katétri.

Zarovef slizi na obmedzenie:

« vytvarania biofilmu v katétri.

FUNKCIE

Citrat trisodny ma na krv antikoagulacny ucinok tym, Ze chelatuje ioni
zovany vapnik v mimotelovom okruhu na rozpustny komplex. Pretoze
vapnik je integralnym iénom, ktory je si¢astou koagulacnej kaskady,
jeho lokalne odstranenie citratom brani aktivacii zrazenych kofaktorov,
faktora X a protrombinu a nakoniec tvorbe fibrinu. K systémovej an-
tikoagulacii vSak nedojde, ked sa koncentracia ionizovaného vapnika
obnovi. V priebehu metabolizacie citratu na bikarbonat sa uvolni vap-
nik. Tymto spésobom sa hladina sérového bikarbonatu zachova.
Antimikrobialny G¢inok a obmedzenie vytvarania bioiflmov st désled-
kom vyviazania a odstranenia Ca?* v bezprostrednom okoli. Ca?* regu-
luje niekolko génov zodpovednych za rast a rozmnoZovanie mikrébov.
Vyviazanie Mg? ma za nasledok nestabilitu bunkovej steny baktérii.

VAROVANIE

« Nepouzivajte striekacku, pokial je obal poskodeny!

« Roztok je urceny len na pouzitie kvaliikovanymi a vy$kolenymi pra -
covnikmi!

« Nepouzity zostatok roztoku znehodnotte!

Citra-Lock™ sa nesmie aplikovat injekéne priamo do Zily ani

pridavat k infuzii!

Citra-Lock™ je ureny na pouzitie len ako uzaver katétrov!

Citra-Lock™ sa injikuje do katétra len vtedy, ak je znamy presny

objem katétra (pozri pokyny vyrobcu katétra)!

VEDLAJSIE UCINKY

« Pri pouziti roztoku ako uzaveru katétra nie su zname Ziadne
vedlajie ucinky.

« V pripade, Ze sa Citra-Lock™ neumyselne dostane do Zily, moze
dojst k parestézii a/alebo dysgeuzii.

POKYNY NA POUZITIE

POUZIVAJTE ASEPTICKE POSTUPY

1. Pred tym, nez sa zacne proces kanylécie vén, nasaje a znehodnoti
sa roztok, ktory sa do zariadenia na kanylaciu vén (VAD) zaviedol pri
predchadzajicom osetreni.

2. Po ukonceni kazdej kanylacie preplachnite limeny VAD sterilnym
0,9% roztokom chloridu sodného USP, aby sa tak odstranili rezidua
krvi, liekov alebo inych latok, ktoré zostavaju vo VAD.

3. Otvorte asepticky obal obsahujici injekénu striekacku vopred napk
nent roztokom Citra-Lock™S 46,7%. Skontrolujte obsah striekacky
v stlade s UPOZORNENIAMI ABEZPECNOSTNYMI OPATRENI -
AMI.

4. Odoberte a odstrarite ochranny kryt injekénej striekacky. Vytlacte zo
striekacky vzduch. V drahe toku kvapaliny nesmie zostat zachyteny
vzduch. Pripojte injekénu striekacku k VAD. PouZivajte iba s kompa-
tibilnymi konektormi luer lock.

5. Pomaly, v priebehu 5 — 10 sekind zavadzajte presny piniaci objem
roztoku Citra-Lock™S 46,7% do kazdého limenu VAD ako ¢inidla
vytvarajlceho zatku, a to vobjemoch, ktoré zodpovedaju kapacite
limenov uvadzanej vyrobcom zariadenia VAD.

6. Odstrarite a znehodnotte nevyuZité zvySky roztoku a prazdne
injekcné striekacky v sulade so zasadami prislusného zariadenia v
oblasti nakladania s biologicky nebezpe¢nym odpadom.
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Citra—LockWS 46,7%

Raztopina za polnjenje katetrov
120x2 brizg po 3 ml

SESTAVA

46,7% trinatrijev citrat v vodi. Citra-Lock™ je sterilna in prozorna razto-
pina. Njen pH je uravnan na priblizno 6,7. Ves ¢as vzdrzujte asepti¢no
tehniko. Vsaka brizga za enkratno uporabo vsebuje 2,5 ml.

NAMEN UPORABE

Citra-Lock™ je indiciran kot raztopina za polnjenje katetrov, za prepre-
Cevanje koagulacije krvi in okuzb pri vseh tipih intravenoznih katetrov.
Za preprecevanje:

« strievanja krvi v katetru

« bakterijskih infekcij v katetru

In zmanj$evanje:

« nastanka biofilma v katetru

UCINKOVANJE

Trinatrijev citrat (TSC) povzroci antikoagulacijo zaradi kelacije ioni

ziranega kalcija v zunajtelesnem obtoku v topni kompleks. Kalcij je
bistven ion, udeleZen v kaskadi strjevanja krvi, zato lokalna odstranitev
s citratom prepreci aktivacijo kofaktorjev strjevanja, faktorja X in pro-
trombina ter konéno tvorbo fibrina. Med obnovitvijo ionizirane kalcijeve
koncentracije ne pride do sistemske antikoagulacije. Med metaboliza-
cijo citrata v bikarbonat se sprosca kalcij. Na ta nacin se ohranja raven
serumskega bikarbonata. Antimikrobno ucinkuje in zmanj$evanje bio-
filma zaradi vezave in odstranitve Ca*" iz okolice. Ca?* uravnava delo-
vanje ve¢ genov, ki so odgovorni za rast in razmnoZevanje mikrobov.
Keliranje Mg?* povzro¢i nestabilnost celi¢ne stene mikrobov.

OPOZORILA

Ne uporabljajte brizge, ¢e je ovojnina poskodovanal

Izdelek naj uporablja le izkuseno in izurjeno osebje!

Zavrzite neuporabljeni del!

Raztopine Citra-Lock™ ne smete aplicirati direktno intravenozno ali

dodati v infuzijo!

« Citra-Lock™ je namenjen izklju¢no uporabi kot raztopina za poln-
jenje katetrov!

« Citra-Lock™ injicirajte samo, ¢e poznate natancen volumen katetra
(glejte navodila proizvajalca katetra)!

STRANSKI UCINKI

« Ni poznanih stranskih ucinkov, ¢e se uporablja kot raztopina za pol
njenje katetrov.

«+ Ce Citra-Lock™ nenamerno pride v veno, sta mogoci parastezija in/
ali disgeusija.

NAVODILA ZA UPORABO

UPORABLJAJTE ASEPTICNO TEHNIKO

1. Pred pricetkom postopka venskega dostopa aspirirajte in zavrzite
raztopino, ki ste jo vbrizgali v pripomocek za Zilni pristop (PZP) pri
prejSnjem postopku. .

2. Na koncu postopka venskega dostopa izperite lumne PZP s sterilno
raztopino 0,9% NaCl USP, da odstranite ostenke krvi, zdravil ali dru-
gih snovi, ki so ostale v PZP.

3. Asepti¢no odprite embalaZo, v kateri je napolnjena siringa Citra-
Lock™S 46,7%. Preverite vsebino vsake siringe po navodilih v
poglavju OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI.

4. Odstranite in zavrite pokrovéek siringe. |z siringe iztisnite zrak. V
poti tekocine ne sme biti ujetega zraka. Spojite siringo na PZP. Upo-
rabljajte samo z zdruZzljivimi luer lock prikljucki.

5. Pocasi, v 5-10 sekundnem obdobju, vbrizgajte natan¢en volu-
men raztopine Citra-Lock™S 46,7% v vsak lumen PZP, za zaprtje
pripomocka. Volumen vbrizgane raztopine mora biti enak kapaciteti
lumna, kot ga navaja proizvajalec PZP.

6. Odstrani siringo ter jo izprazni. Neuporabljeni del raztopine tekocine
in siringo zavrzite v skladu s predpisi ustanove glede biolo$ko nevar-
nih odpadkov.
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Citra—Lock’”S 46,7%

Kateterio uzpildymo tirpalas
120x2 x 3 ml $virkstai

SUDETIS

46,7% trinatrio citratas vandenyje. Preparatas ,Citra-Lock™" yra steri-
lus j ampules iSpilstytas skaidrus tirpalas. Jo pH verté yra mazdaug 6,7.
Naudojant §j preparata, bitina visg laik laikytis aseptikos reikalavimy.
Kiekviename vienkartinio naudojimo $virkste yra 2,5 ml tirpalo.

NAUDOJIMAS

,Citra-Lock™* yra patvirtintas kaip kateterio uZpildymo tirpalas, naudo
jamas siekiant iSvengti kraujo sukreséjimo ir infekcijy jvairiuose intra
veniniuose kateteriuose.

ISvengiama:

« kraujo sukreséjimo kateteryje,

« bakterinés infekcijos kateteryje.

Ir sumazina

« biologinés plévelés susidaryma kateteryje.

VEIKIMAS

Trinatrio citratas stabdo kraujo kreséjima, ekstrakorporaliniame kontdre
suriSdamas jonizuotg kalcj | tirpius kompleksus. Kadangi kalcis yra
bitinas kraujo kre$éjimo kaskados jonas, vietinis jo pasalinimas, veikiant
citratu, trukdo aktyvuotis kre$éjimo kofaktoriams, X faktoriui ir protrombi
nui bei neleidzia formuotis galutiniam produktui - fibrinui. Taciau sisteminé
antikoaguliacija nevyks, kai bus atstatyta jonizuoto kalcio koncentracija.
Citratui metabolizuojant j bikarbonatg bus iskiriamas kalcis. Tokiu bldu
bus iSlaikomas serumo bikarbonato lygis.

Prisijungiant ir pasiSalinant Ca*'pasireiskia vietinis antimikrobinis po

veikis ir biologinés plévelés augimo mazinimas. Ca? reguliuoja kelis
genus, susijusius su mikroorganizmy augimu ir dalinimusi. Netekusi
Mg?* jony, mikroorganizmy sienelé tampa nestabili.

|SPEJIMAS

+ Nenaudokite Svirksto, jeigu pakuoté yra pazeista!

* Preparatg gali naudoti tik specialiai parengtas personalas!

+ Nesunaudotg kiekj batina nedelsiant utilizuoti!

« ,Citra-Lock™" draudziama $virksti j veng ir naudoti kaip infuzijy
priedg!

+ ,Citra-Lock™“ leidziama panaudoti tik kaip kateterio uZpildymo
tirpalg!

+ Naudokite ,Citra-Lock™ tik tuomet, jei yra Zinoma tiksli kateterio tal-
pa (Zirékite kateterio gamintojo pateikiama naudojimo instrukcijg)!

SALUTINIS POVEIKIS

« Sjtirpala panaudojant kaip uZpildymo tirpala, $alutinio poveikio-ne
nustatyta.

« ,Citra-Lock" netycia patekes j veng, gali sukelti parestezijg arba sko-
nio jutimo sutrikima.

NAUDOJIMO TAISYKLES

LAIKYKITéS ASEPTIKOS REIKALAVIMY

1. Prie§ pradédami naudoti produkta, iSsiurbkite ir pasalinkite anksciau
| kateterj suleistg tirpala.

2. Kai baigiate manipuliuoti vena, praplaukite kateterj steriliu 0,9 % na-
trio chlorido tirpalu, kad jame nelikty kraujo, vaisty arba kokios nors
kitos medziagos.

3. Laikydamiesi  aseptikos reikalavimy, atidarykite ,Citra-Lock™S
46,7 %" uzpildyty Svirksty pakuote. Apzidrékite pakuotés turinj,
atsizvelgdami j skyriy |spéjimai IR ATSARGUMO PRIEMONés.

4. Nuimkite ir pasalinkite SvirkSto dangtelj. ISstumkite i$ SvirkSto org.
Neleiskite orui patekti j takus, kuriais tekés tirpalas. jdékite SvirkStg
| kateterio anga. Naudokite tik su kateteriais, turin¢iais ,Luer Lock"
tipo angeles.

5. Per 5-10 sekundziy létai susvirkskite tiksly ,Citra-Lock™S 46,7%"
uzpildymo tirpalo kiekj j kiekvieng kateterio angele.

6. IStraukite Svirksta su likusiu nepanaudotu tirpalo kiekiu ir pasalinkite
pagal vietinius biologiniy atlieky $alinimo reikalavimus.

Citra—Lock””S 46,7%

@ C€ 37
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