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QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION
SODIUM CITRATE TRIBASIC DIHYDRATE 40 g.
Excipients: CITRIC ACID MONOHYDRATE q.s. to pH 6-7.5 –  WFI q.s. to 1000 mL.

DEVICE TYPE
Sterile, pyrogen-free, ready-to-use Medical Device - Class IIb. 
Medical Device not subject to a medical prescription

PACKAGING
PCE13KA1: 3 mL disposable pre-filled syringe, filled to 2,5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCE13KA2: 3 mL disposable pre-filled syringe, filled to 2,5 mL, with Luer Lock adapter, twin packaged in a PET/PP paper 
pouch.
PCE13LA1: 3 mL disposable pre-filled syringe, filled to  3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in  a PET/PP 
paper pouch.
PCE13LA2: 3 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, twin packaged in a PET/PP paper pouch. 
PCF13LA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to  3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in  a PET/PP 
paper pouch.
PCF13LA2: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, twin packaged in a PET/PP paper pouch. 
PCF13MA1: 5 mL disposable pre-filled syringe, filled to  5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in  a PET/PP 
paper pouch.
PCG13LA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 3 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCG13MA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 5 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCG13NA1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCG13NE1: 10 mL disposable pre-filled syringe, filled to 10 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch and in a second aluminium pouch.
PCH13PA1: 20 mL disposable pre-filled syringe, filled to 15 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.
PCH13OA1: 20 mL disposable pre-filled syringe, filled to 20 mL, with Luer Lock adapter, individually packaged in a PET/PP 
paper pouch.

Only the contents and the outside of the syringe are sterile with all types of packaging. The syringe and the product are moist-
heat sterilized in autoclave.

The volume reported on the label refers to the filling volume of the syringe. The graduated scale reported on the label of the 
primary packaging (syringe) has no measuring function. 

INTENDED USE
This Medical Device is intended for the safe practice of vascular access. Its function is to maintain the central venous catheters 
(CVC) patent in the interdialytic interval, also performing an anticoagulant function. The presence of citrate triggers a chelating 
action for the calcium ions in the blood and tissues, making them no longer available for the coagulative cascade. Therefore, 
this solution eliminates the risks of systemic anticoagulation connected with the use of heparin as a lock solution and ensures 
total safety and handiness thanks to the ready-to-use pre-filled syringe.

By adopting an aseptic procedure, D.B.M. C-Lock 4% can be used on the sterile field.

SPECIAL INSTRUCTIONS AND PRECAUTIONARY MEASURES
•	 To be used only by suitably trained medical staff who are capable to take all necessary precautions.
•	 Do not administer intravenously directly.
•	 Do not use the product for purposes other than its intended use.
•	 Do not use the product if the packaging is open or damaged, if the syringe is not perfectly intact or if the cap is so damaged 

that the syringe leaks.
•	 Do not use the product if the solution is not colourless or if it contains particulate matter.
•	 Once opened, the device must be used immediately and disposed of after use.
•	 Single-use only. Dispose of any partially used product, the reuse of which may cause cross contamination between patient 

and operator.
•	 Do not re-sterilize. 
•	 Do not let air into the syringe and do not allow air to get trapped in the fluid path. Use only with compatible Luer Lock 

adapters.
•	 If the vascular access device is not adequately sealed, clots may form, resulting in thrombosis.
•	 Do not use an injection volume greater than the lumen priming volume specified by the manufacturer of the vascular access 

device.
•	 Should blood be taken through the catheter, consider that even minimal residues of sodium citrate can lead to incorrect 

clinical results.
•	 Keep out of reach and sight of children.

CONTRAINDICATIONS AND SIDE EFFECTS
If a portion of sodium citrate, which is inside the catheter during the interdialytic interval, inadvertently gets into the patient’s 
bloodstream, chelation of calcium ions may occur, resulting in hypocalcaemia and hypernatremia, as well as possible 
emergence of paraesthesia and/or dysgeusia.

INSTRUCTIONS FOR USE
Disposable device for a single patient.
In order to ensure a sterile application of the product, the health-care worker must comply with the procedures provided for by 
the health-care institution, applying an aseptic technique to the entire procedure.
•	 Check the validity of the expiry date reported on the sealing side of the pouch.
•	 Open the pouch and take out the syringe. Check the correct position of the syringe cap, the transparency of the solution and 

the absence of particulate matter. If necessary, place the syringe on a sterile field.
•	 Clear the catheter from any previously used closure solutions by sucking up with an empty sterile syringe.
•	 Wash the lumens of each catheter, using a sterile isotonic solution (Sodium Chloride 0.9%), to clean up any residual 

haematic components from previous operations.
•	 Push the plunger, with the closure cap inserted, to remove the rubber seal.
•	 Remove the protective cap, making sure that no contact contamination of the syringe Luer cone occurs.
•	 Keep the syringe in a vertical position and eliminate any air bubbles.
•	 Connect the syringe to the Luer Lock adapter on the vascular access device while taking care to avoid any contact 

contamination of the syringe Luer cone.
•	 Slowly inject (5-10 seconds) the amount of ”lock” solution, in accordance with the instructions of the manufacturer of the 

vascular access device and according to the procedure adopted by your institution. 
•	 Do not inject an amount exceeding the volume of the catheter.
•	 After use, dispose of the empty syringe and any unused solution volumes in accordance with the national regulations in 

force.

SHELF-LIFE
3 years in an intact pouch.

STORAGE
Store the syringes tightly sealed, away from direct light and heat sources, at a temperature between + 5 °C and + 30 °C.  Do 
not freeze. The expiration date refers to the product in its intact packaging and correctly stored. Do not use the Medical Device 
after the expiration date.

COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA
SODIO CITRATO TRIBASICO BIIDRATO 40 g.
Eccipienti: ACIDO CITRICO MONOIDRATO q.b. a pH 6-7.5 - ACQUA PPI q.b. a 1000 mL.

TIPOLOGIA DI DISPOSITIVO
Dispositivo Medico sterile ed apirogeno, pronto per l’uso - Classe IIb. 
Dispositivo Medico non soggetto a prescrizione medica.

CONFEZIONAMENTO
PCE13KA1: siringa pre-riempita monouso da 3 mL, riempita a 2,5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCE13KA2: siringa pre-riempita monouso da 3 mL, riempita a 2,5 mL con attacco Luer Lock, confezionata doppia in busta 
di carta-PET/PP.
PCE13LA1: siringa pre-riempita monouso da 3 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCE13LA2: siringa pre-riempita monouso da 3 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata doppia in busta di 
carta-PET/PP.
PCF13LA1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCF13LA2: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata doppia in busta di 
carta-PET/PP.
PCF13MA1: siringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCG13LA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCG13MA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP.
PCG13NA1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente 
in busta di carta-PET/PP.
PCG13NE1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in 
busta di carta-PET/PP e in seconda busta di alluminio.
PCH13PA1: siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 15 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente 
in busta di carta-PET/PP;
PCH13OA1: siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 20 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente 
in busta di carta-PET/PP.

Per tutte le tipologie di confezionamento, solo il contenuto e l’esterno della siringa sono sterili. La siringa ed il prodotto sono 
sterilizzati in autoclave con calore umido.

Il volume riportato in etichetta si riferisce al volume di riempimento della siringa. La scala graduata, riportata sull’etichetta del 
confezionamento primario (siringa), non ha funzioni di misura. 

DESTINAZIONE D’USO
Questo Dispositivo Medico è destinato alla gestione sicura degli accessi vascolari. Ha la funzione di mantenere pervi i cateteri 
venosi centrali (CVC) nell’intervallo interdialitico, svolgendo anche una funzione anticoagulante. La presenza del citrato 
determina un’azione chelante per gli ioni calcio presenti nel sangue e nei tessuti, rendendoli non più disponibili per la cascata 
coagulativa. Per cui, questa soluzione elimina i rischi di una anticoagulazione sistemica associata all’uso di eparina come 
soluzione di lock e garantisce completa sicurezza e praticità grazie alla siringa pre-riempita pronta all’uso.

Adottando una tecnica asettica, D.B.M. C-Lock 4% può essere utilizzato in campo sterile.

AVVERTENZE SPECIALI E PRECAUZIONI D’IMPIEGO
• Da usare solo da personale medico sanitario adeguatamente preparato e quindi in grado di adottare tutte le opportune 

precauzioni necessarie.
• Non somministrare per via endovenosa.
• Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli previsti dalla sua destinazione d’uso.
• Non utilizzare il prodotto se la confezione è aperta o danneggiata, se la siringa non è perfettamente integra o se il tappino

presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.
• Non utilizzare il prodotto se la soluzione non è incolore o contiene materiale particolato.
• Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo l’uso.
• Esclusivamente monouso. Procedere allo smaltimento di qualsiasi prodotto utilizzato parzialmente, il cui riutilizzo potrebbe

provocare cross contaminazione tra paziente ed operatore.
• Non risterilizzare. 
• Non immettere aria nella siringa e non permettere che rimanga intrappolata aria nel percorso del fluido. Utilizzare solo con 

connettori Luer Lock compatibili.
• Se il dispositivo di accesso vascolare non è sufficientemente chiuso, è possibile che si formino coaguli, con conseguente 

trombosi.
• Non utilizzare un volume di iniezione superiore al volume di priming del lume specificato dal produttore del dispositivo di 

accesso vascolare.
• Qualora dovessero essere effettuati prelievi di sangue attraverso il catetere, tenere presente che residui, anche minimi, di

sodio citrato possono dar luogo a risultati clinici errati.
• Tenere lontano dalla portata e dalla vista dei bambini.

CONTROINDICAZIONI ED EFFETTI COLLATERALI
Qualora una porzione del sodio citrato, che è presente nel catetere durante l’intervallo interdialitico, entri inavvertitamente 
in circolo nel paziente, si possono verificare fenomeni di chelazione degli ioni calcio con conseguente ipocalcemia e 
ipernatriemia, oltre a possibili manifestazioni di parestesia e/o disgeusia.

ISTRUZIONI PER L’USO
Dispositivo monouso destinato ad un unico paziente.
Per garantire un’applicazione sterile del prodotto, l’operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto, 
adottando una tecnica asettica per l’intera procedura.
• Controllare la validità della data di scadenza specificata sul lato di saldatura della busta.
•	 Aprire la busta ed estrarre la siringa. Verificare il corretto posizionamento del tappino della siringa, la trasparenza della 

soluzione e l’assenza di materiale particolato. Se necessario, posizionare la siringa su un campo sterile.
•	 Rimuovere eventuali soluzioni di chiusura del catetere precedentemente impiegate, aspirando con una siringa sterile vuota.
•	 Lavare i lumi di ogni catetere, impiegando una soluzione isotonica sterile (Sodio Cloruro 0,9%), per rimuovere qualsiasi 

componente ematica residua dalle precedenti operazioni.
•	 Spingere lo stantuffo, con il tappo di chiusura inserito, per rimuovere il sigillo del gommino.
•	 Rimuovere il tappo di chiusura, assicurandosi che non si verifichino contaminazioni da contatto del cono Luer della siringa.
•	 Tenendo la siringa in posizione verticale, eliminare eventuali bolle d’aria.
•	 Collegare la siringa al raccordo Luer Lock presente sul dispositivo di accesso vascolare, prestando attenzione ad evitare 

qualsiasi contaminazione mediante contatto del cono Luer della siringa.
•	 Iniettare lentamente (5-10 secondi) la quantità di soluzione “lock”, in conformità con le raccomandazioni del produttore del 

dispositivo di accesso vascolare e secondo la procedura adottata dal proprio istituto. 
•	 Non iniettare una quantità superiore al volume del catetere.
•	 Dopo l’uso, eliminare la siringa vuota ed eventuali volumi di soluzione non utilizzati secondo le norme nazionali vigenti.

PERIODO DI VALIDITÀ
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE
Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di calore, a temperatura compresa tra + 5 °C e + 30 °C.  
Non congelare. La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato. Non usare 
il Dispositivo Medico trascorsa tale data.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
CITRATE DE SODIUM TRIBASIQUE DIHYDRATÉ 40 g.
Excipients: ACIDE CITRIQUE MONOHYDRATÉ q.s.p pH 6-7.5 – EAU PPI q.s.p. 1000 mL.

TYPE DE DISPOSITIF
Dispositif médical stérile et apyrogène, prêt pour l’emploi - Classe IIb. 
Dispositif médial non soumis à prescription médicale.

CONDITIONNEMENT
PCE13KA1: seringue préremplie à usage unique de 3 mL, remplie à 2,5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PCE13KA2: seringue préremplie à usage unique de 3 mL, remplie à 2,5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée en double dans 
un étui en papier-PET/PP.
PCE13LA1: seringue préremplie à usage unique de 3 mL, remplie à 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PCE13LA2: seringue préremplie à usage unique de 3 mL, remplie à 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée en double dans un 
étui en papier-PET/PP.
PCF13LA1: seringue préremplie à usage unique de 5 mL, remplie à 3 mL, avec embout Luer Lock, confectionnée individuellement 
dans étui en papier-PET/PP.
PCF13LA2: seringue préremplie à usage unique de 5 mL, remplie à 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée en double dans un 
étui en papier-PET/PP.
PCF13MA1: seringue préremplie à usage unique de 5 mL, remplie à 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PCG13LA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PCG13MA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PCG13NA1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP.
PCG13NE1: seringue préremplie à usage unique de 10 mL, remplie à 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxième étui en aluminium.
PCH13PA1: seringue préremplie à usage unique de 20 mL, remplie à 15 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier -PET/PP.
PCH13OA1: seringue préremplie à usage unique de 20 mL, remplie à 20 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement 
dans un étui en papier -PET/PP.

Seuls le contenu et l’extérieur de la seringue sont stériles. La seringue et le produit sont stérilisés en autoclave à la chaleur humide.

Le volume indiqué sur l‘étiquette se réfère au volume de remplissage de la seringue. L’échelle graduée reportée sur l’étiquette de 
l’emballage primaire (seringue) n’a aucune fonction de mesure. 

INDICATIONS D’UTILISATION
Ce dispositif médical est destiné à la gestion sûre des accès vasculaires. Il sert à faire en sorte que les cathéters veineux centraux 
(CVC) restent perméables dans l’intervalle interdialytique et remplit aussi une fonction anticoagulante. La présence du citrate 
provoque une action chélatrice des ions de calcium présents dans le sang et dans les tissus, ce qui les rend indisponibles pour la 
cascade de coagulation. Par conséquent, cette solution élimine les risques d’une anticoagulation systémique associée à l’utilisation 
d’héparine comme solution verrou et garantit une complète sécurité et commodité d’utilisation grâce à la seringue préremplie prête 
à l’emploi.

D.B.M. C-Lock 4% peut être utilisé sur champ stérile en adoptant une technique aseptique.

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS D’EMPLOI
•	 A utiliser uniquement par du personnel de santé ayant reçu une formation adaptée et, par conséquent, en mesure d’adopter toutes 

les précautions nécessaires appropriées.
•	 Ne pas administrer par voie intraveineuse.
•	 Ne pas utiliser le produit pour des usages non conformes à ceux recommandés.
•	 Ne pas utiliser le produit si l’emballage est ouvert ou abimé, si la seringue n’est pas parfaitement intacte ou si le capuchon présente 

des signes d’endommagement susceptibles de provoquer des fuites de la seringue.
•	 Ne pas utiliser le produit si la solution n’est pas incolore ou contient des particules.
•	 Une fois l’emballage ouvert, le dispositif médical doit être immédiatement utilisé et jeté après usage.
•	 Exclusivement à usage unique. Procéder à l’élimination de tout produit utilisé partiellement ou dont la réutilisation pourrait 

provoquer des contaminations croisées entre le patient et le professionnel de santé.
•	 Ne pas restériliser. 
•	 Ne pas injecter de l’air dans la seringue et veiller à ce qu’il ne reste pas d’air emprisonné dans le parcours du fluide. Utiliser 

uniquement avec les connecteurs Luer Lock compatibles.
•	 Si le dispositif d’accès vasculaire n’est pas suffisamment verrouillé, des caillots peuvent se former et provoquer une thrombose.
•	 Ne pas utiliser un volume d’injection supérieur au volume d’amorçage de la lumière indiqué par le producteur du dispositif d’accès 

vasculaire.
•	 Si des prises de sang doivent être réalisées à travers le cathéter, il convient de tenir compte du fait que des résidus - même 

minimes, de citrate de sodium, peuvent donner lieu à des résultats cliniques erronés.
•	 Tenir loin de la portée et de la vue des enfants.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDÉSIRABLES
Si une partie du citrate de sodium – contenue dans le cathéter durant l’intervalle interdialytique, se met à circuler, par mégarde, dans 
l’organisme du patient, des phénomènes de chélation des ions du calcium peuvent se produire et provoquer une hypocalcémie et une 
hypernatrémie, ainsi que de possibles manifestations de paresthésie et/ou de dysgueusie.

MODE D’EMPLOI
Dispositif à usage unique destiné à un seul patient.
Afin de garantir une application stérile du produit, le personnel de santé doit respecter les procédures en vigueur dans l’établissement 
de santé, en adoptant une technique aseptique durant toute la procédure.
•	 Contrôler la validité de la date d’expiration indiquée sur le côté de soudure de l’étui.
•	 Ouvrir l’étui et retirer la seringue. Vérifier le positionnement correct du capuchon de la seringue, la transparence de la solution et

l’absence de particules. Placer, le cas échéant, la seringue sur un champ stérile.
•	 Retirer les éventuelles solutions de fermeture du cathéter précédemment utilisées, en les aspirant avec une seringue vide et 

stérile.
•	 Laver les lumières de chaque cathéter, en utilisant une solution isotonique stérile (chlorure de sodium 0,9%), pour retirer tous les

composants hématiques résiduels des précédentes opérations.
•	 Pousser sur le piston - avec le capuchon inséré, pour retirer l’embout de scellage en caoutchouc.
•	 Retirer le capuchon en veillant à ce qu’aucune contamination ne se produise au contact du cône Luer de la seringue.
•	 En tenant la seringue à la verticale, éliminer les éventuelles bulles d’air.
•	 Connecter la seringue au raccord Luer Lock monté sur le dispositif d’accès vasculaire, en veillant à éviter toute contamination au

contact du cône Luer de la seringue.
•	 Injecter lentement (5-10 secondes) la quantité de solution verrou selon les recommandations du producteur du dispositif d’accès

vasculaire et la procédure adoptée par l’établissement de santé. 
•	 Ne pas injecter une quantité supérieure au volume du cathéter.
•	 Après l’usage, jeter la seringue vide et les éventuels volumes de solution non utilisés selon les normes nationales en vigueur.

DURÉE DE CONSERVATION
3 ans dans emballage d’origine intact.

CONSERVATION
Conserver la seringue parfaitement fermée, à l’abri de la lumière direct et à une température comprise entre + 5 °C et + 30 °C. Ne 
pas congeler. La date d’expiation se réfère au produit, correctement conservé, dans un emballage intact. Ne pas utiliser le dispositif 
médical une fois ladite date expirée.

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
DIHYDRAT / NATRIUMCITRAT 40 g.
Hilfsstoffe: Citronensäure-Monohydrat q.s. bis pH 6-7.5 - WASSER FÜR INJEKTIONSZWECKE q.b. zu 1000 ml.

ART DES GERÄTS
Steriles, pyrogenfreies, gebrauchsfertiges Medizinprodukt - Klasse IIb. 
Nicht verschreibungspflichtiges Medizinprodukt.

PACKUNGSGRÖSSE
PCE13KA1: Vorgefüllte 3-ml-Einwegspritze, Füllung 2,5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCE13KA2: Vorgefüllte 3-ml-Einwegspritze, Füllung 2,5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, doppelte Verpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCE13LA1: Vorgefüllte 3-ml-Einwegspritze, Füllung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCE13LA2: Vorgefüllte 3-ml-Einwegspritze, Füllung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, doppelte Verpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCF13LA1: Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCF13LA2: Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, doppelte Verpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCF13MA1: Vorgefüllte 5-ml-Einwegspritze, Füllung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCG13LA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCG13MA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCG13NA1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCG13NE1: Vorgefüllte 10-ml-Einwegspritze, Füllung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusätzlichen Aluminiumbeutel.
PCH13PA1: Vorgefüllte 20-ml-Einwegspritze, Füllung 15 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.
PCH13OA1: Vorgefüllte 20-ml-Einwegspritze, Füllung 20 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel.

Für alle Verpackungsarten gilt, dass nur der Inhalt und die Außenseite der Spritze steril sind. Die Sterilisation von Spritze und Produkt 
erfolgt mit feuchter Hitze im Autoklaven.

Das auf dem Etikett angegebene Volumen gibt das Füllvolumen der Spritze an. Die auf dem Etikett der Primärverpackung (Spritze) 
angegebene Skala besitzt keine Messfunktion. 

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Medizinprodukt dient der sicheren Ausführung vaskulärer Zugänge. Es hält zentrale Venenkatheter (ZVK) während des 
interdialytischen Intervalls zugänglich und wirkt gerinnungshemmend. Das Vorhandensein von Citrat wirkt auf die im Blut und in den 
Geweben vorhandenen Calciumionen chelatbildend, so dass diese für die Gerinnungskaskade nicht mehr zur Verfügung stehen. 
Diese Lösung schließt die Risiken einer systemischen Antikoagulation aufgrund der Verwendung von Heparin als Sperrlösung aus 
und bewirkt durch die vorgefüllte, gebrauchsfertige Spritze ein hohes Maß an Sicherheit und Benutzerfreundlichkeit.

Durch Ergreifen aseptischer Maßnahmen kann D.B.M. C-Lock 4% in sterilen Bereichen benutzt werden.

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH
•	 Verwendung nur durch entsprechend geschultes medizinisches Personal, das alle notwendigen Vorsichtsmaßnahmen treffen 

kann.
•	 Nicht intravenös verabreichen.
•	 Das Produkt nicht für einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.
•	 Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschädigt ist, wenn die Spritze nicht ausnahmslos unversehrt 

ist oder wenn die Kappe so beschädigt ist, dass die Spritze undichte Stellen aufweist.
•	 Das Produkt nicht verwenden, wenn die Lösung nicht farblos ist oder wenn sie kleine Materialteilchen enthält.
•	 Nach dem Öffnen ist das Medizinprodukt sofort zu verwenden und nach dem Gebrauch zu entsorgen.
•	 Nur zur einmaligen Verwendung. Im Fall einer nur teilweisen Verwendung des Produkts ist dieses zu entsorgen, da eine 

Wiederverwendung eine Kreuzkontamination zwischen Patient und Anwender verursachen könnte.
•	 Nicht resterilisieren. 
•	 Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft im Flüssigkeitsgang eingeschlossen wird. Nur mit kompatiblen Luer/

Lock-Verbindern verwenden.
•	 Wenn das für den vaskulären Zugang benutzte Instrument nicht ausreichend geschlossen ist, können sich Koagula einschließlich 

entsprechender Thrombosen bilden.
•	 Kein Injektionsvolumen verwenden, das über dem vom Hersteller des für den vaskulären Zugang benutzten Instruments

angegebenen Lumen-Füllvolumen liegt.
•	 Wenn der Katheter für die Entnahme von Blutproben benutzt wird, ist zu beachten, dass selbst kleinste Rückstände von 

Natriumcitrat falsche klinische Ergebnisse liefern können.
•	 Außerhalb der Reichweite von Kindern und von diesen nicht sichtbar aufbewahren.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN
Sollte ein Teil des Natriumcitrats, das sich während des interdialytischen Intervalls im Katheter befindet, irrtümlich in den Blutkreislauf 
des Patienten gelangen, wirkt dies auf Calciumionen chelatbildend, was zu Hypokalzämie und Hypernatriämie sowie zu möglichen 
Manifestationen von Parästhesie und/oder Dysgeusie führen kann.

ANWENDUNGSANLEITUNG
Einwegprodukt zur Verwendung für einen einzigen Patienten.
Zur Gewährleistung einer sterilen Produktverwendung muss das medizinische Fachpersonal die von seinem Institut vorgeschriebenen 
Verfahren beachten und dabei stets aseptische Maßnahmen ergreifen.
•	 Die Gültigkeit des auf der versiegelten Beutelseite angegebenen Verfallsdatums beachten.
•	 Den Beutel öffnen und die Spritze entnehmen. Die ordnungsgemäße Positionierung der Spritzenkappe, die Transparenz der 

Lösung und das Nichtvorhandensein von Materialteilchen überprüfen. Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage 
ablegen.

•	 Mit einer leeren, sterilen Spritze alle eventuell vorab verwendeten Katheterverschlusslösungen absaugen.
•	 Die Lumen aller Katheter mit einer sterilen isotonischen Lösung (0,9 % Natriumchlorid) spülen, um alle aus früheren Anwendungen 

zurückgebliebenen Blutbestandteile zu entfernen.
•	 Den Kolbenkopf bei aufgesetzter Verschlußkappe drücken, um die Versiegelung des Gummikolbens aufzuheben.
•	 Die Verschlusskappe entfernen; dabei sicherstellen, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.
•	 Die Spritze vertikal halten und eventuell vorhandene Luftblasen herausdrücken.
•	 Die Spritze an der Luer/Lock-Verbindung des für den vaskulären Zugang benutzten Instruments anschließen und dabei darauf 

achten, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.
•	 Gemäß den Empfehlungen des Herstellers des für den vaskulären Zugang benutzten Instruments und dem vom eigenen Institut

vorgegebenen Verfahren die Menge an Sperrlösung langsam (5 - 10 Sekunden) injizieren. 
•	 Nicht mehr als das Kathetervolumen injizieren.
•	 Die leere Spritze und eventuell nicht verwendete Lösungsreste nach Anwendungsbeendigung entsprechend den geltenden

nationalen Vorschriften entsorgen.

HALTBARKEITSDAUER
Bei intakter Verpackung 3 Jahre.

AUFBEWAHRUNG
Die Spritzen fest verschlossen, außerhalb direkter Lichteinwirkung und fern von Wärmequellen bei Temperaturen zwischen +5 °C und 
+30 °C lagern. Nicht einfrieren. Das Verfallsdatum gilt für Produkte in unversehrten Verpackungen, die korrekt gelagert werden. Das
Medizinprodukt nach diesem Datum nicht mehr verwenden.

COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
SODIO CITRATO TRIBÁSICO DIHIDRATO 40 g.
Excipientes: ÁCIDO CÍTRICO MONOHIDRATO cantidad suficiente a pH 6-7.5 - AGUA PPI cantidad suficiente a 1000 mL.

TIPOLOGÍA DE DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril y apirógeno, listo para el uso – Clase IIb. 
Dispositivo Médico no sujeto a prescripción médica.

EMPACADO
PCE13KA1: jeringa prellenada descartable de 3 mL, llenada a 2,5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP.
PCE13KA2: jeringa prellenada descartable de 3 mL, llenada a 2,5 mL, con empalme Luer Lock, empacada doble en sobre de papel 
PET/PP.
PCE13LA1: jeringa prellenada descartable de 3 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP.
PCE13LA2: jeringa prellenada descartable de 3 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada doble en sobre de papel 
PET/PP.
PCF13LA1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP.
PCF13LA2: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada doble en sobre de papel 
PET/PP.
PCF13MA1: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP.
PCG13LA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP.
PCG13MA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP.
PCG13NA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP.
PCG13NE1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre 
de papel PET/PP y en un segundo sobre de aluminio.
PCH13PA1: jeringa prellenada descartable de 20 mL, llenada a 15 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP.
PCH13OA1: jeringa prellenada descartable de 20 mL, llenada a 20 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en 
sobre de papel PET/PP.

Para todos los tipos de empacado, sólo el contenido y el exterior de la jeringa son estériles. La jeringa y el producto se han 
esterilizado en autoclave con calor húmedo.

El volumen indicado en la etiqueta se refiere al volumen de llenado de la jeringa. La escala graduada indicada en la etiqueta del 
empacado primario (jeringa) no tiene funciones de medición. 

DESTINO DE USO
Este Dispositivo Médico se destina a la gestión segura de los accesos vasculares. Tiene la función de mantener el paso de los fluidos 
por los catéteres venosos centrales (CVC), en el intervalo interdialítico, también realizando una función anticoagulante. La presencia 
del citrato determina una acción quelante para los iones de calcio presentes en la sangre y en los tejidos, haciéndolos no más 
disponibles para la cascada de coagulación. Por eso, esta solución elimina los riesgos de una anticoagulación sistémica asociada al 
uso de eparina como solución de lock y garantiza seguridad y practicidad completas gracias a la jeringa prellenada lista para el uso.

Adoptando una técnica aséptica, D.B.C-Lock 4% puede utilizarse en campo estéril.

ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO
•	 Usar sólo por parte de personal médico sanitario preparado adecuadamente y, por lo tanto, en condiciones de adoptar todas las 

precauciones necesarias y oportunas.
• No suministrar en vena.
• No utilizar el producto para fines distintos de los que se prevén en su destino de uso.
• No utilizar el producto si el paquete se ha abierto o está dañado, si la jeringa no es perfectamente íntegra o si el tapón presenta 

daños tales de cuasar pérdidas de la jeringa.
• No utilizar el producto si la solución no es transparente o contiene material particulado.
• Después de abierto, el dispositivo tiene que utilizarse inmediatamente y eliminarse después del uso.
• Exclusivamente descartable. Proceder a la eliminación de cualquier producto utilizado parcialmente, cuyo reuso podría causar 

contaminación cruzada entre el paciente y el operador.
• No volver a esterilizar. 
• No introducir aire en la jeringa y no permitir que quede atrapado aire en el recorrido del fluido. Utilizar sólo con conectores Luer 

Lock compatibles.
• Si el dispositivo de acceso vascular no es suficientemente cerrado, es posible que se formen coágulos, con la consiguiente 

trombosis.
• No utilizar un volumen de inyección superior al volumen de imprimación de la abertura especificado por el productor del dispositivo 

de acceso vascular.
• En caso de que tengan que realizarse tomas de sangre a través del catéter, tener en cuenta que residuos, incluso mínimo, de sodio 

citrato pueden causar resultados clínicos equivocados.
• Mantener lejos del alcance y de la vista de los niños.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES
En caso de que una porción del sodio citrato, que está presente en el catéter durante el intervalo interdialítico, entre de forma 
involuntaria en círculo en el paciente, pueden presentarse fenómenos de quelación de los iones de calcio con las consiguientes 
hipocalcemia e hipermatremia, además de posibles manifestaciones de parestesia y/o disgeusia.

INSTRUCCIONES PARA EL USO
Dispositivo descartable destinado a un único paciente.
Para garantizar una aplicación estéril del producto, el operador sanitario tiene que observar los procedimientos que se prevén en su 
instituto, adoptando una técnica aséptica para todo el procedimiento.
• Controlar la validez de la fecha de vencimiento que se ha especificado en el lado de soldadura del sobre.
•	 Abrir el sobre y sacar la jeringa. Controlar el posicionamiento correcto de la tapa de la jeringa, la transparencia de la solución y la 

ausencia de material particulado. De ser necesario, posicionar la jeringa en un campo estéril.
• Quitar las posibles soluciones de cierre del catéter utilizadas anteriormente, aspirando con una jeringa estéril vacía.
• Lavar las aberturas de cada catéter, utilizando una solución isotónica estéril (Sodio Cloruro 0.9%), para quitar cualquier 

componente hemático residual de las operaciones anteriores.
• Empujar el émbolo, con el tapón de cierre introducido, para quitar el sello de la gomita.
• Quitar el tapón de cierre, comprobando que no se presenten contaminaciones causadas por contacto del cono Luer de la jeringa.
• Manteniendo la jeringa en posición vertical, eliminar las posibles burbujas de aire.
• Conectar la jeringa al racor Luer Lock presente en el dispositivo de acceso vascular, prestando atención a evitar cualquier 

contaminación mediante contacto del cono Luer de la jeringa.
• Inyectar lentamente (5-10 segundos) la cantidad de solución “lock”, de conformidad con las recomendaciones del productor del 

dispositivo de acceso vascular y según el procedimiento adoptado por el mismo instituto. 
• No inyectar una cantidad superior al volumen del catéter.
• Después del uso, eliminar la jeringa vacía y los posibles volúmenes de solución no utilizados, observando las normas nacionales 

vigentes.

PERÍODO DE VALIDEZ
3 años con paquete íntegro.

CONSERVACIÓN
Conservar las jeringas bien cerradas, protegidas de la luz directa y de fuentes de calor, a una temperatura incluida entre + 5 °C y 
+ 30 °C.  No congelar. La fecha de vencimiento se refiere al producto en envase íntegro, correctamente conservado. No usar el 
Dispositivo Médico después de esta fecha.

COMPOSIÇÃO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
CITRATO DE SÓDIO TRIBÁSICO DI-HIDRATADO 40 g.
Excipientes: ÁCIDO CÍTRICO MONO-HIDRATADO q.b. a pH 6-7.5 - ÁGUA PPI q.b. a 1000 mL.

TIPOLOGIA DO DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril e isento de pirogénios, pronto para uso - Classe IIb. 
Dispositivo Médico não sujeito a receita médica.

EMBALAGEM
PCE13KA1: seringa pré-cheia descartável de 3 mL, enchida com 2,5 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCE13KA2: seringa pré-cheia descartável de 3 mL, enchida com 2,5 mL com conexão Luer Lock, embalada em envelope 
duplo de papel-PET/PP.
PCE13LA1: seringa pré-cheia descartável de 3 mL, enchida com 3 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCE13LA2: seringa pré-cheia descartável de 3 mL, enchida com 3 mL, com conexão Luer Lock, embalada em envelope duplo 
de papel-PET/PP.
PCF13LA1: seringa pré-cheia descartável de 5 mL, enchida com 3 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCF13LA2: seringa pré-cheia descartável de 5 mL, enchida com 3 mL, com conexão Luer Lock, embalada em envelope duplo 
de papel-PET/PP.
PCF13MA1: seringa pré-cheia descartável de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCG13LA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 3 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCG13MA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCG13NA1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCG13NE1: seringa pré-cheia descartável de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de alumínio.
PCH13PA1: seringa pré-cheia descartável de 20 mL, enchida com 15 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.
PCH13OA1: seringa pré-cheia descartável de 20 mL, enchida com 20 mL, com conexão Luer Lock, embalada individualmente 
em envelope de papel-PET/PP.

Para todas as tipologias de embalagem, apenas o conteúdo e a parte externa da seringa são estéreis. A seringa e o produto 
são esterilizados em autoclave com calor húmido.

O volume indicado no rótulo refere-se ao volume de enchimento da seringa. A escala graduada, indicada no rótulo da 
embalagem primária (seringa), não tem função de medição. 

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Este Dispositivo Médico é destinado à gestão segura dos acessos vasculares. Tem a função de manter pérvios os cateteres 
venosos centrais (CVC) no intervalo interdiálitico, desempenhando também uma função anticoagulante. A presença do citrato 
determina uma ação quelante para os iões de cálcio presentes no sangue e nos tecidos, tornando-os não mais disponíveis 
para a cascata da coagulação. Pelo que, essa solução elimina as riscos de uma anticoagulação sistémica associada ao uso de 
eparina como solução lock e garante total segurança e praticidade graças à seringa pré-cheia pronta uso.

Adotando uma técnica assética, D.B.M. C-Lock 4% pode ser utilizado em campo estéril.

ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS DE UTILIZAÇÃO
• A usar apenas por pessoal médico adequadamente preparado e capaz de adotar todas as devidas precauções necessárias.
• Não administrar por via endovenosa.
• Não utilizar o produto para finalidades diferentes das presentes na sua utilização prevista.
• Não utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa não estiver perfeitamente intacta ou se a 

tampa apresentar danos que possam causar perdas pela seringa.
• Não utilizar o produto se a solução não for incolor ou contiver material particulado.
• Uma vez aberto, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e ser eliminado após o uso.
• Exclusivamente descartável. Proceder à eliminação de qualquer produto utilizado parcialmente, cuja reutilização possa

causar contaminação cruzada entre o paciente e o operador.
• Não voltar a esterilizar. 
• Não deixar entrar ar na seringa e não permitir que o ar fique preso no percurso do fluido. Utilizar apenas com conexões Luer 

Lock compatíveis.
• Se o dispositivo de acesso vascular não estiver fechado de maneira suficiente, é possível que se formem coágulos e, por 

conseguinte, trombose.
• Não utilizar um volume de injeção superior ao volume de priming do lúmen especificado pelo fabricante do dispositivo de 

acesso vascular.
• Se tiver que realizar coletas de sangue através do cateter, considerar que resíduos, mesmo mínimos, de citrato de sódio 

podem causar resultados clínicos errados.
• Manter fora do alcance e da visão das crianças.

CONTRAINDICAÇÕES E EFEITOS SECUNDÁRIOS
Caso uma porção do citrato de sódio, que está presente no cateter durante o intervalo interdiálitico, entre inesperadamente 
na circulação do paciente, podem ocorrer fenómenos de quelação dos iões de cálcio com a consequente hipocalcemia e 
hipernatremia, além de possíveis manifestações de parestesia e/ou disgeusia.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Dispositivo descartável destinado a um único paciente.
Para garantir a aplicação estéril do produto, o profissional de saúde deve respeitar os procedimentos previstos pelo próprio 
instituto, adotando uma técnica assética durante o inteiro procedimento.
• Controlar o prazo da data de validade especificada no lado selado do envelope.
• Abrir o envelope e extrair a seringa. Verificar o posicionamento correto da tampa da seringa, a transparência da solução e a 

ausência de material particulado. Se for necessário, posicionar a seringa num campo estéril.
• Remover eventuais soluções de selagem do cateter anteriormente usadas, aspirando com uma seringa estéril vazia.
• Lavar os lúmens de cada cateter, usando uma solução isotónica estéril (Cloreto de Sódio 0,9%), para remover qualquer 

componente hemático residual das operações anteriores.
• Empurrar o pistão, com a tampa de fecho inserida, para remover o selo de borracha.
• Remover a tampa de fecho, certificando se de que não ocorram contaminações por contacto do cone Luer da seringa.
• Mantendo a seringa na posição vertical, eliminar eventuais bolhas de ar.
• Ligue a seringa à conexão Luer Lock presente no dispositivo de acesso vascular, prestando atenção para evitar qualquer 

contaminação por meio de contacto do cone Luer da seringa.
• Injetar em maneira lenta (5-10 segundos) a quantidade de solução “lock”, em conformidade com as recomendações do 

fabricante do dispositivo de acesso vascular e conforme o procedimento adotado pelo próprio instituto. 
• Não injetar uma quantidade superior ao volume do cateter.
• Após o uso, eliminar a seringa vazia e eventuais volumes de solução não utilizados conforme as normas nacionais em vigor.

PRAZO DE VALIDADE
3 anos em embalagem intacta.

CONSERVAÇÃO
Conservar as seringas bem fechadas, proteger da luz direta e das fontes de calor, numa temperatura entre + 5 °C e + 30 °C. 
Não congelar. A data de validade refere-se ao produto na embalagem intacta, conservado de maneira correta. Não usar o 
Dispositivo Médico após essa data.

SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY
Trójzasadowy dwuwodny cytrynian Sodu 40 g
Substancje pomocnicze: MONOHYDRAT KWASU CYTRYNOWEGO qs do pH 6-7.5 - WODA do wstrzykiwań qs do 1000 ml.

RODZAJ WYROBU MEDYCZNEGO
Sterylny, wolny od pirogenów, gotowy do użycia wyrób medyczny - klasa IIb. 
Wyrób medyczny wydawany bez recepty.

OPAKOWANIE
PCE13KA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 3 ml, napełniona do 2,5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.
PCE13KA2: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 3 ml, napełniona do 2,5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
podwójnie w torebkę papierową PET / PP.
PCE13LA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 3 ml, napełniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana pojedynczo 
w torebce papierowej PET / PP.
PCE13LA2: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 3 ml, napełniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana podwójnie 
w torebce papierowej PET / PP.
PCF13LA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 5 ml, napełniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana pojedynczo 
w torebce papierowej PET / PP.
PCF13LA2: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 5 ml, napełniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana podwójnie 
w torebce papierowej PET / PP.
PCF13MA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 5 ml, napełniona do 5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana pojedynczo 
w torebce papierowej PET / PP.
PCG13LA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 10 ml, napełniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.
PCG13MA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 10 ml, napełniona do 5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.
PCG13NA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 10 ml, napełniona do 10 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.
PCG13NE1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 10 ml, napełniona do 10 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebkę papierową PET / PP i drugą torebkę aluminiową.
PCH13PA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 20 ml, napełniona do 15 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.
PCH13OA1: jednorazowa ampułko-strzykawka o pojemności 20 ml, napełniona do 20 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana 
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.

Tylko zawartość i strona zewnętrzna strzykawki są sterylne we wszystkich typach opakowań. Strzykawkę i produkt sterylizuje się 
na gorąco w autoklawie.

Objętość podana na etykiecie odnosi się do objętości napełnienia strzykawki. Skala umieszczona na etykiecie opakowania 
podstawowego (strzykawki) nie ma funkcji pomiarowej.

PRZEZNACZENIE
Ten wyób medycznye zne jest przeznaczone do bezpiecznego wykonywania dostępu naczyniowego. Jego funkcją jest utrzymanie 
drożności centralnego cewnika żylnego (CVC) w odstępie międzydializacyjnym, pełniąc również funkcję przeciwzakrzepową. 
Obecność cytrynianu wyzwala działanie chelatujące jony wapnia we krwi i tkankach, sprawiając, że nie są one już dostępne dla 
kaskady koagulacyjnej. Dzięki temu rozwiązanie to eliminuje ryzyko ogólnoustrojowej antykoagulacji związanej ze stosowaniem 
heparyny.
Jako rozwiązanie “Lock” i zapewnia całkowite bezpieczeństwo i poręczność dzięki gotowej do użycia ampułko-strzykawce.

Stosowanie proceduryę aseptyczneją, DBM C-Lock 4% może być stosowany na jałowym polu.

INSTRUKCJE SPECJALNE I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
• Może być używany wyłącznie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny, który jest w stanie zastosować wszystkie 

niezbędne środki ostrożności.
• Nie podawać bezpośrednio dożylnie.
• Nie należy używać produktu do celów innych niż jego przeznaczenie.
• Nie używać produktu, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, jeśli strzykawka nie jest całkowicie nienaruszona lub jeśli 

nasadka jest tak uszkodzona, że strzykawka przecieka.
• Nie używać produktu, jeśli roztwór nie jest bezbarwny lub zawiera cząstki stałe.
• Po otwarciu wyrób należy natychmiast zużyć i wyrzucić po użyciu.
• Wyrób jednorazowego użytku. Wyrzucić wszelkie częściowo zużyte produkty, których ponowne użycie może spowodować 

zakażenie krzyżowe między pacjentem a operatorem.
• Nie sterylizować ponownie.
• Nie wpuszczać powietrza do strzykawki i nie dopuścić do uwięzienia powietrza w ścieżce płynu. Używać tylko ze zgodnymi 

adapterami Luer Lock.
• Jeśli urządzenie do dostępu naczyniowego nie jest odpowiednio uszczelnione, mogą tworzyć się skrzepy, powodując zakrzepicę.
• Nie należy stosować objętości wstrzyknięcia większej niż objętość wypełniania światła określona przez producenta urządzenia do 

dostępu naczyniowego.
• W przypadku pobierania krwi przez cewnik należy wziąć pod uwagę, że nawet minimalne pozostałości cytrynianu sodu mogą 

prowadzić do nieprawidłowych wyników klinicznych.
• Przechowywać w miejscu niedostępnym i niewidocznym dla dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA I SKUTKI UBOCZNE
Jeśli część cytrynianu sodu, która znajduje się w cewniku podczas przerwy między dializami, nieumyślnie dostanie się do krwiobiegu 
pacjenta, może dojść do chelatacji jonów wapnia, co skutkuje hipokalcemią i hipernatremią, a także możliwym pojawieniem się 
parestezji i / lub zaburzenia smaku.

INSTRUKCJA UŻYCIA
Urządzenie jednorazowe dla jednego pacjenta.
W celu zapewnienia sterylnej aplikacji preparatu, pracownik służby zdrowia musi przestrzegać procedur przewidzianych przez zakład 
opieki zdrowotnej, stosując podczas całego zabiegu technikę aseptyczną.
• Sprawdź datę ważności znajdującą się na uszczelnionej stronie woreczka.
• Otwórz saszetkę i wyjmij strzykawkę. Sprawdź prawidłowe położenie nasadki strzykawki, przejrzystość roztworu i brak cząstek 

stałych. W razie potrzeby umieścić strzykawkę w jałowym polu.
• Usunąć cewnik z wszelkich wcześniej użytych roztworów typu “lock”przez odsysanie pustą sterylną strzykawką.
• Przemyć światła każdego cewnika, używając jałowego roztworu izotonicznego (chlorek sodu 0,9%), aby oczyścić wszelkie 

pozostałości krwiotwórcze z poprzednich operacji.
• Po włożeniu nasadki zamykającej nacisnąć tłok, aby zdjąć gumową uszczelkę.
• Zdjąć nasadkę ochronną, upewniając się, że nie doszło do zanieczyszczenia kontaktowego złącza Luer strzykawki.
• Trzymać strzykawkę w pozycji pionowej i usunąć wszelkie pęcherzyki powietrza.
• Podłączyć strzykawkę do adaptera Luer Lock na urządzeniu do dostępu naczyniowego, uważając, aby nie doszło do kontaktu 

strzykawki z łącznikiem Luer.
• Powoli wstrzyknąć (5–10 sekund) odpowiednią ilość roztworu, zgodnie z instrukcją producenta urządzenia do dostępu 

naczyniowego i procedurą przyjętą przez Państwa instytucję.
• Nie wstrzykiwać ilości przekraczającej objętość cewnika.
• Po użyciu pustą strzykawkę i wszelkie niewykorzystane ilości roztworu należy usunąć zgodnie z obowiązującymi przepisami 

krajowymi.

OKRES TRWAŁOŚCI
3 lata w nienaruszonym opakowaniu

PRZECHOWYWANIE
Strzykawki przechowywać szczelnie zamknięte, z dala od bezpośredniego światła i źródeł ciepła, w temperaturze od +5 °C do +30 
°C. Nie zamrażać. Termin ważności odnosi się do produktu w nienaruszonym opakowaniu i prawidłowo przechowywanego. Nie 
używaj wyróbu medycznego po upływie terminu ważności.

STERILE SODIUM CITRATE 4% SODIO CITRATO 4% STERILE CITRATE DE SODIUM 4% STÉRILE STERILE 4% NATRIUMCITRATLÖSUNG SODIO CITRATO 4% ESTÉRIL CITRATO DE SÓDIO 4% ESTÉRIL JAŁOWY CYTRYNIAN SODU 4%
Sodium citrate 4% sterile “lock” solution for intravenous catheters.

Sterile - Latex-free - Disposable 
Soluzione “lock” di sodio citrato al 4% sterile per cateteri intravenosi

Sterile - Senza lattice - Monouso
Solution verrou de citrate de sodium 4% stérile pour cathéters intraveineux

Stérile - Sans latex - A usage unique
Sperrlösung mit steriler 4% Natriumcitratlösung für intravenöse Katheter

Steril - Latexfrei - Einwegprodukt
Solución “lock” de sodio citrato al 4% estéril para catéteres intravenosos

Estéril – Libre de látex – Descartable
Solução “lock” de citrato de sódio a 4% estéril para cateteres intravenosos

Estéril – Livre de latéx – Descartável
Cytrynian sodu 4% jałowy roztwór “lock” do cewników dożylnych.

Sterylne - Nie zawiera lateksu - Jednorazowe
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Do not reuse - Disposable Manufacturer

Product code Moist-heat sterilized

Production batch The outside of the secondary packaging (PET/
PP paper pouch) is not sterile

Expiry date Do not re-sterilize.

Do not use if the pouch is open or damaged Temperature limits for storage

Refer to the instructions for use Keep away from light and heat sources

Latex-free Protect from humidity

Medical Device compliant with Directive 93/42/CEE

D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

Lotto di produzione L’esterno del packaging secondario (busta 
carta-PET/PP) non è sterile

Data di scadenza Non risterilizzare

Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata Limiti di temperatura per lo stoccaggio

Consultare le istruzioni per l’uso Tenere lontano da luce e fonti di calore

Assenza di lattice Proteggere dall’umidità

Dispositivo Medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

Ne pas réutiliser – A usage unique Fabricant

Code du produit Stérilisé à la chaleur humide

Lot de production L’extérieur de l’emballage secondaire
(étui en papier PET/PP) n’est pas stérile

Date d’expiration Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou abimé Limites de température pour la conservation

Consulter le manuel d’utilisation Conserver loin de la lumière et des sources 
de chaleur

Absence de latex Conserver à l’abri de l’humidité

Dispositif médical conforme à la Directive 93/42/CEE

D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly
T +39 0342 771613 - info@dbmitalia.it - www.dbmitalia.it

Nicht wiederverwenden – Einwegprodukt Hersteller

Artikelnummer Durch feuchte Hitze sterilisiert

Produktionslos Die Außenseite der zweiten Verpackung
(Papierbeutel-PET/PP) ist nicht steril.

Verfallsdatum Nicht resterilisieren
Im Fall einer offenen oder beschädigten
Verpackung nicht verwenden Temperaturbereich für die Lagerung

Die Anwendungsanleitung konsultieren Weder Licht noch Wärmequellen aussetzen

Latexfrei Vor Feuchtigkeit schützen

Medizinisches Gerät gemäß der Richtlinie 93/42/CEE

D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly
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No volver a utilizar - Descartable Fabricante

Código de producto Esterilizado en calor húmedo

Lote de producción El exterior del embalaje secundario
(sobre-papel-PET/PP) no es estéril

Fecha de vencimiento No volver a esterilizar

No utilizar con el paquete abierto o dañado Límites de temperatura para el almacenamiento

Consultar las instrucciones para el uso Mantener lejos de la luz y de las fuentes de calor

Ausencia de látex Proteger contra la humedad

Dispositivo Médico conforme con la Directiva 93/42/CEE

D.B.M. Srl  Via dell’industria, 2 - 23030 Tovo di Sant’ Agata (SO) - ltaly
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Não reutizar - Descartável Fabricante

Código do produto Esterilizado por calor húmido

Lote de produção A parte externa da embalagem secundária 
(envelope de-PET/PP) não é estéril

Data de validade Não voltar a esterilizar
Não utilizar se a embalagem estiver aberta 
ou danificada Limites de temperatura para a armazenagem

Consultar as instruções de utilização Manter longe de fontes de calor e luz

Livre de látex Proteger da humidade

Dispositivo Médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
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Nie używać ponownie - jednorazowe Producent

Kod produktu Sterylizowane przez wilgotne ciepło

Partia produkcyjna Opakowanie zewnętrzne
(worek papierowy-PET / PP) nie jest sterylne

Data wygaśnięcia Nie sterylizować ponownie
Nie używać, jeśli saszetka jest otwarta lub 
uszkodzona Limity temperatury przechowywania

Zapoznaj się z instrukcją użytkowania Trzymać z dala od źródeł światła i ciepła

Bez lateksu Chronić przed wilgocią

Wyrób medyczny zgodny z dyrektywą 93/42/CEE

SYMBOLS USED ON THE LABEL SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA SYMBOLES UTILISÉS SUR L’ÉTIQUETTE AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE SÍMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA SÍMBOLOS USADOS NO RÓTULO SYMBOLE UŻYTE NA ETYKIECIE

C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4%
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KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
NATRIUMCITRAT TRIBASISK BIHYDRAT 40 g.
Bindemidler: CITRONSYREMONOHYDRAT q.s. ved pH 6-7.5 - VAND til injektionsvæsker q.s. ved 1000 ml.

ENHEDSTYPE
Sterilt og pyrogenfrit medicinsk udstyr, klar til brug - klasse IIb. 
Ikke receptpligtigt medicinsk udstyr.

INDPAKNING
PCE13KA1: 3 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 2,5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCE13KA2: 3 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 2,5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket dobbelt i en PET/PP papirpose. 
PCE13LA1: 3 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCE13LA2: 3 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket dobbelt i en PET/PP papirpose. 
PCF13LA1: 5 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCF13LA2: 5 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket dobbelt i en PET/PP papirpose. 
PCF13MA1: 5 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCG13LA1: 10 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCG13MA1: 10 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCG13NA1: 10 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCG13NE1: 10 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 10 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose 
og i en anden aluminiumpose. 
PCH13PA1: 20 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 15mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose. 
PCH13OA1: 20 mL forfyldt engangssprøjte, fyldt til 20 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.

For alle de forskellige indpakninger er kun indholdet og ydersiden af sprøjten er sterilt. Sprøjten og produktet autoklaveres 
med fugtig varme.

Voluminet vist p etiketten henviser til sprøjtens pfyldningsvolumen. Den graduerede skala, der er vist p etiketten p den 
primære indpakning (sprøjten), har ingen mlefunktion. 

ANVENDELSESFORMÅL
Dette medicinske udstyr er beregnet til sikker drift af vaskulær adgang. Det har den funktion at holde de centrale venøse 
katetre (CVC) bne i det interdialytiske interval og ogs at udføre en antikoagulant funktion. Tilstedeværelsen af citrat 
bestemmer en chelaterende virkning for de calciumioner, der er til stede i blodet og vævet, hvilket gør dem ikke længere 
tilgængelige for koagulationskaskaden. Derfor fjerner denne opløsning risikoen for systemisk antikoagulation, der er 
forbundet med brugen af heparin som en Lock løsning, og garanterer fuldstændig sikkerhed og brugervenlighed takket 
være den forfyldte sprøjte klar til brug.

Ved at anvende en aseptisk teknik kan D.B.M. C-Lock 4% bruges i det sterile felt.

SÆRLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRØRENDE BRUGEN
•	 Må kun bruges af korrekt uddannet medicinsk personale og derfor i stand til at tage alle nødvendige forholdsregler.
•	 Må ikke indgives intravenøst.
•	 Produktet må ikke bruges til andre formål end dem, der er bestemt til dets tilsigtede anvendelse.
•	 Produktet må ikke bruges, hvis indpakningen er åben eller beskadiget, hvis sprøjten ikke er helt intakt, eller hvis hætten

er beskadiget, så sprøjten lækker.
•	 Produktet må ikke bruges, hvis opløsningen ikke er farveløs eller indeholder partikler.
•	 Når enheden er åbnet, skal den bruges straks og kasseres efter brug.
•	 Udelukkende til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, da dets genbrug risikerer at medføre

krydskontaminering mellem patient og bruger.
•	 Må ikke gensteriliseres. 
•	 Blæs ikke luft ind i sprøjten og lad ikke luft komme i klemme under væskens gang. Brug kun med kompatible Luer Lock-

stik.
•	 Hvis den vaskulære adgangsindretning ikke er lukket nok, kan der dannes blodpropper, hvilket resulterer i trombose.
•	 Brug ikke et injektionsvolumen, der er større end det volumen, der er angivet af producenten af det vaskulære 

adgangsudstyr.
•	 Hvis der trækkes blod gennem kateteret, skal du huske, at selv minimale rester af natriumcitrat kan føre til fejlagtige 

kliniske resultater.
• Opbevares utilgængeligt og ikke til syne for børn.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER
Hvis en del af natriumcitratet, der er til stede i kateteret under det interdialytiske interval, utilsigtet kommer ind i patientens 
kredsløb, kan fænomener med chelering af calciumioner forekomme med deraf følgende hypokalcæmi og hypernatræmi 
samt mulige manifestationer af paræstesi og / eller dysgeusi.

BRUGSANVISNINGER
Engangsudstyr beregnet til en enkelt patient.
For at sikre en steril indgivelse af produktet skal sundhedspersonalet overholde procedurerne fra deres institution og 
anvende aseptisk teknik under hele proceduren.
•	 Kontroller gyldigheden af udløbsdatoen, der er angivet på posens forseglingsside.
•	 Åbn posen, og tag sprøjten ud. Kontroller den korrekte placering af sprøjtehætten, gennemsigtigheden af opløsningen og

fraværet af partikler. Placer om nødvendigt sprøjten på et sterilt felt.
•	 Fjern eventuelle tidligere anvendte kateterlukningsopløsninger ved at opsuge med en tom steril sprøjte.
• Vask lumen for hvert kateter ved hjælp af en steril isotonisk opløsning (natriumklorid 0,9%) for at fjerne resterende 

blodkomponenter fra tidligere operationer.
•	 Skub stemplet med forseglingsproppen indsat for at fjerne gummitætningen.
•	 Fjern låsehætten, og sørg for, at der ikke forekommer kontaktforurening med sprøjtens Luer-kegle.
• Fjern eventuelle luftbobler ved at holde sprøjten lodret.
• Tilslut sprøjten til Luer Lock-koblingen på det vaskulære adgangsudstyr, og pas på at undgå forurening ved berøring af 

sprøjtens Luer-kegle.
•	 Injicér langsomt (5-10 sekunder) mængden af ”Lock”-opløsning i overensstemmelse med anbefalingerne fra producenten 

af det vaskulære adgangsudstyr og i henhold til den procedure, der er vedtaget af din institution. 
•	 Injicér ikke mere end kateterets volumen.
•	 Efter brug skal den tomme sprøjte og ubrugte opløsningsmængder, hvis relevant, bortskaffes i henhold til gældende 

nationale regler.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 år i uåbnet indpakning.

OPBEVARING
Opbevar sprøjterne tæt lukket væk fra direkte lys og varmekilder ved en temperatur mellem + 5 ° C og + 30 ° C. Må ikke 
fryses. Udløbsdatoen henviser til det uåbnede produkt, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.

LAADULLINEN JA MÄÄRÄLLINEN KOOSTUMUS
NATRIUMSITRAATTI BIOHYDRAATTI 40 g.
Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti q.s. pH 6-7.5 - INJEKTIONESTEISIIN KÄYTETTÄVÄ VESI q.s.1000 ml.

LAITTEEN TYYPPI
Steriili ja pyrogeenivapaa lääkinnällinen laite, käyttövalmis - Luokka IIb. 
Lääkinnällinen laite, ei vaadi lääkärin määräystä.

PAKKAUS
PCE13KA1: esitäytetty kertakäyttöinen 3 ml ruisku, täytetty 2,5 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCE13KA2: esitäytetty kertakäyttöinen 3 ml ruisku, täytetty 2,5 ml, Luer Lock-liittimellä, kaksoispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCE13LA1: esitäytetty kertakäyttöinen 3 ml ruisku, täytetty 3 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCE13LA2: esitäytetty kertakäyttöinen 3 ml ruisku, täytetty 3 ml, Luer Lock-liittimellä, kaksoispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCF13LA1: esitäytetty kertakäyttöinen 5 ml ruisku, täytetty 3 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCF13LA2: esitäytetty kertakäyttöinen 5 ml ruisku, täytetty 3 ml, Luer Lock-liittimellä, kaksoispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCF13MA1: esitäytetty kertakäyttöinen 5 ml ruisku, täytetty 5 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCG13LA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 3 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCG13MA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 5 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCG13NA1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 10 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCG13NE1: esitäytetty kertakäyttöinen 10 ml ruisku, täytetty 10 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin 
ja toiseen alumiinipussiin.
PCH13PA1: esitäytetty kertakäyttöinen 20 ml ruisku, täytetty 15 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin. 
PCH13OA1: esitäytetty kertakäyttöinen 20 ml ruisku, täytetty 20 ml, Luer Lock-liittimellä, yksittäispakattu paperi-PET/PP-pussiin.

Kaikissa pakkaustyypeissä vain sisältö ja ruiskun ulkopinta ovat steriilejä. Ruisku ja tuote on steriloitu autoklaavissa kostealla 
lämmöllä.

Tarrassa annettu tilavuus viittaa ruiskun täyttötilavuuteen. Ensisijaisen pakkauksen (ruisku) etiketissä olevalla mitta-asteikolla 
ei ole mittaustoimintoja. 

KÄYTTÖTARKOITUS
Tämä lääkinnällinen laite on tarkoitettu vaskulaaristen teiden turvallista hallintaa varten. Sen tehtävänä on pitää auki 
keskuslaskimokatetreja (KLK) interdialyyttisessä jaksossa toimimalla myös veren hyytymistä ehkäisevänä laitteena. Sitraatin 
paikallaolo saa aikaan keltoivan vaikutuksen veressä ja kuiduissa olevien kalsiumionien vuoksi, jonka vuoksi ne eivät enää 
ole käytettävissä hyytymistekijäyhdistelmälle. Tämän vuoksi tämä ratkaisu poistaa veren hyytymiseen liittyvän systeemisen 
vaaran yhdistettynä hepariinin käyttöön, lock-ratkaisuna ja takaa täydellisen turvallisuuden ja käytännöllisyyden esivalmistetun 
käyttövalmiin ruiskun ansiosta.

Soveltamalla aseptista tekniikkaa, D.B.M. C-Lock 4 % voidaan käyttää steriilillä alueella.

ERITYISVAROITUKSET JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT VAROTOIMET
•	 Käyttö sallittu vain asianmukaisesti koulutetun terveydenhuoltohenkilöstön toimesta, joka kykenee näin ollen soveltamaan 

kaikkia tarvittavia varotoimenpiteitä.
•	 Ei saa annostella laskimoon.
•	 Älä käytä tuotetta sen käyttötarkoituksesta poikkeavalla tavalla.
•	 Älä käytä tuotetta jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, jos ruisku ei ole ehjä tai jos korkissa on sellaisia vahinkoja, jotka 

voivat aiheuttaa vuotoja ruiskusta.
•	 Älä käytä tuotetta jos aine ei ole väritön tai sisältää hiukkasia.
•	 Kun pakkaus on avattu, laite tulee käyttää välittömästi ja poistaa käytön jälkeen.
•	 Kertakäyttötuote. Hävitä mikä tahansa osittain käytetty tuote, jonka uudelleenkäyttö voi aiheuttaa käyttäjän ja potilaan välisen

ristikontaminaation.
•	 Ei saa uudelleensteriloida. 
•	 Älä päästä ilmaa ruiskuun äläkä anna ilman jäädä loukkuun nesteen reitille. Käytä vain yhdenmukaisia Luer Lock -liittimiä.
•	 Jos suonensisäinen laite ei ole riittävän suljettu, hyytymiä voi muodostua siitä seuraavalla veritulpalla.
•	 Älä käytä luumenin täyttöön nähden suurempaa ruiskutustilavuutta, joka on määritetty suonensisäisen laitteen valmistajan

toimesta.
•	 Mikäli verinäytteitä suoritetaan katetrin kautta, ota huomioon että natriumsitraattijäämät, myös minimimäärissä, voivat saada

aikaan vääriä kliinisiä tuloksia.
•	 Pidä poissa lasten ulottuvilta ja näkyviltä.

KONTRAINDIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET
Mikäli natriumsitraattiannos, joka on paikalla katetrissa interdialyyttisessä jaksossa pääsee vahingossa potilaan verenkiertoon, 
kalsiumionien kelaatioilmiö voi syntyä siitä seuraavalla hypokalsemialla ja hypernatremialla mahdollisen parestesian ja/tai 
makuaistin häiriöllä.

KÄYTTÖOHJEET
Kertakäyttötuote on tarkoitettu yhdelle ainoalle potilaalle.
Tuotteen steriiliä käyttöä varten, terveydenalan työntekijän tulee noudattaa omassa laitoksessa osoitettuja menetelmiä 
soveltamalla aseptista tekniikkaa kokon menetelmän ajan.
•	 Tarkista pussin saumauspuolella määritetty viimeinen käyttöpäivämäärä.
•	 Avaa pussi ja ota ruisku pois. Tarkista ruiskun korkin oikea asemointi, liuoksen kirkkaus ja ettei hiukkasia esiinny. Jos tarpeen, 

laita ruisku steriilille alueelle.
•	 Poista edellä käytetyt mahdolliset katetrin sulkuratkaisut imemällä tyhjällä steriilillä.
•	 Pese katetrin kaikki lumet käyttämällä isotonista steriiliä ratkaisua (natriumkloridi 0,9%), kaikkien edellisistä toimenpiteistä

jäävien verikomponenttien poistamiseksi.
•	 Työnnä mäntää sulkukorkki asetettuna kumitiivisteen poistamiseksi.
•	 Ota korkki pois ruiskusta varmistaen ettei kontaminaatioita pääse syntymään kosketuksen vuoksi ruiskun Luer-kartion kanssa.
•	 Pidä ruiskua pystysuunnassa, poista mahdolliset ilmakuplat.
•	 Liitä ruisku Luer Lock -liittimeen, joka on suonensisäisessä laitteessa kiinnittämällä huomio saasteiden poistamiseksi

ruiskussa olevan kartion kosketuksen vuoksi.
•	 Ruiskuta hitaasti (5-10 sekuntia)  “lock” -liuosmäärä suonensisäisen laitteen valmistajan antamien suositusten  ja laitoksessa

sovelletun menetelmän mukaan. 
•	 Älä ruiskuta katetrin tilavuuteen nähden enemmän nestettä.
•	 Käytön jälkeen poista tyhjä ruisku ja mahdollisesti käyttämättä jääneet ratkaisut voimassa olevien kansallisten sääntöjen

mukaan.

VOIMASSAOLOAIKA
3 vuotta ehjässä pakkauksessa.

SÄILYTYS
Säilytä ruiskuja suljettuina, suojassa suoralta valolta ja lämmönlähteiltä, + 5 °C - + 30 °C lämpötilassa. Älä pakasta. Viimeinen 
käyttöpäivämäärä viittaa tuotteeseen, jota säilytetään ehjässä pakkauksessa ja oikein. Älä käytä lääkinnällistä laitetta kyseisen 
eräpäivän jälkeen.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING
TRINATRIUMSITRAT DIHYDRAT 40 g.
Andre innholdsstoffer: MONOHYDRERT SITRONSYRE quantum satis med pH 6-7.5 -  VANN til injiseringsløsning quantum 
satis på 1000 ml.

TYPE UTSTYR
Sterilt og ikke-pyrogent medisinsk utstyr, klart til bruk - klasse IIb. 
Reseptfritt medisinsk utstyr.

INNPAKNING
PCE13KA1: Prefylt engangssprøyte p 3 ml, fylt til 2,5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCE13KA2: Prefylt engangssprøyte p 3 ml, fylt til 2,5 ml, med Luer Lock, dobbel innpakning i PET/PP-papirpose. 
PCE13LA1: Prefylt engangssprøyte p 3 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCE13LA2: Prefylt engangssprøyte p 3 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, dobbel innpakning i PET/PP-papirpose. 
PCF13LA1: Prefylt engangssprøyte p 5 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCF13LA2: Prefylt engangssprøyte p 5 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, dobbel innpakning i PET/PP-papirpose. 
PCF13MA1: Prefylt engangssprøyte p 5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCG13LA1: Prefylt engangssprøyte p 10 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCG13MA1: Prefylt engangssprøyte p 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCG13NA1: Prefylt engangssprøyte p 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCG13NE1: Prefylt engangssprøyte p 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en 
annen av alluminium.
PCH13PA1: Prefylt engangssprøyte p 20 ml, fylt til 15 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose. 
PCH13OA1: Prefylt engangssprøyte p 20 ml, fylt til 20 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.

I alle typer innpakning er kun innholdet og sprøytens overflate er steril. Sprøyten og produktet er sterilisert i  autoklave 
med varm damp.

Det angitte volumet p etiketten henviser til oppfyllingsvolumet til sprøyten. Graderingsskalaen som er angitt p etiketten 
til hovedinnpakningen (sprøyten) har ikke mlingsfunksjoner. 

BRUKSFORMÅL
Dette medisinske utstyret er tiltenkt til sikker behandling av vaskulær tilgang. Det har som funksjon  opprettholde 
enkel tilgang i sentrale venekatetere (SVK) i interdialytisk intervall, samt at det har en antikoagulerende funksjon. 
Tilstedeværelsen av sitrat bestemmer en kompleksdannende aksjon for kalsiumionene som befinner seg i blod og vev, noe 
som gjør dem mer tilgjengelige for koagulasjon. Dermed eliminerer denne løsningen farene for systemisk antikoagulering 
tilknyttet bruk av heparin som løsning for lock og garanterer komplett sikkerhet og praktiskhet takket være den prefylte 
sprøyten som er klar til bruk.

Ved hjelp av en aseptisk teknikk kan D.B.M. C-Lock 4% kan brukes i et sterilt felt.

SPESIELLE ANVISNINGER OG FORHOLDSREGLER FOR BRUK
•	 Kun til bruk av medisinsk helsepersonell med passende utdanning og dermed i stand til å ta i bruk alle hensiktsmessige 

forholdsregler.
•	 Må ikke gis intravenøst.
•	 Ikke bruk produktet til andre formål enn de som er tiltenkt.
•	 Ikke bruk produktet dersom innpakningen er åpnet eller skadet, dersom sprøyten ikke er perfekt i orden eller dersom 

hetten har skader som fører til lekkasjer fra sprøyten.
• Ikke bruk produktet dersom løsningen ikke er fargeløs eller inneholder svevestøv.
•	 Når utstyret er åpnet må det anvendes umiddelbart og elimineres etter bruk.
•	 Kun til engangsbruk. Sørg for å kassere alt som ikke er helt brukt opp, fordi gjenbruk vil kunne føre til smitte mellom 

pasient og operatør.
•	 Ikke sterilisere om igjen. 
•	 Ikke innfør luft i sprøyten og ikke la luft være inni den ved flyt. Kun til bruk med samsvarende Luer Lock-tilkoblinger.
•	 Dersom den vaskulære tilgangen ikke er godt nok lukket kan det forme seg koagulasjon og medfølgende trombose.
•	 Ikke anvend et injiseringsvolum som er høyere enn innholdet som er angitt av produsenten for utstyret til vaskulær 

tilgang.
• Dersom det skal foretas uttak av blod gjennom kateteret må man ha det klart for seg at rester, også minimale, av 

natriumsitrat kan gi rom for feilaktige kliniske resultater.
• Oppbevares utilgjengelig for barn.

BIVIRKNINGER
Dersom en porsjon natriumsitrat som befinner seg i kateteret under interdialytisk intervall, uforvarende skulle komme 
inn i pasientens sirkulasjon, kan det forekomme fenomener av kompleksdanning av kalsiumioner med medfølgende 
hypokalsemi og hypernatriemi, samt mulige forekomster av parestesi og/eller dysgeusi.

BRUKSANVISNING
Engangsutstyr tiltenkt en eneste pasient.
For å sikre en steril påføring av produktet må helseoperatøren overholde prosedyrene som foreskrevet av instituttet og ta 
i bruk en aseptisk teknikk for hele prosedyren.
•	 Kontroller gyldigheten av utløpsdatoen som er angitt på posens sveisede side.
•	 Åpne posen og ta ut sprøyten. Se til at sprøytens hette er korrekt påsatt, at løsningen er gjennomsiktig og fri for 

svevestøv. Dersom det er nødvendig, posisjoner sprøyten på et sterilt sted.
•	 Fjern eventuelle løsninger for lukking av kateteret som har vært i bruk tidligere ved å suge opp med en tom, steril sprøyte.
•	 Rengjør alle katetere med en steril isotonisk løsning (natriumklorid 0,9%) for å fjerne alle blodrester fra foregående 

operasjoner.
• Press stempelet med lukketappen på for å fjerne forseglingen.
•	 Fjern lukketappen, se til at sprøytens Luer-kon ikke tilsmusses ved kontakt.
•	 Fjern eventuelle luftbobler ved å holde sprøyten i vertikal posisjon.
•	 Koble sprøyten til Luer Lock-festet på utstyret for vaskulær tilgang. Vær oppmerksom på å unngå tilskitning ved kontakt 

med sprøytens Luer-kon.
•	 Injiser mengden ”lock”-løsningen langsomt, 5 - 10 sekunder, i samsvar med anbefalinger fra produsenten for utstyret for 

vaskulær tilgang og i henhold til anvendt prosedyre ved instituttet. 
•	 Ikke injiser en større mengde enn kateterets volum.
•	 Etter bruk må den tomme sprøyten og eventuelle mengder av løsning som ikke har vært brukt elimineres, som av 

gjeldende nasjonale normer.

GYLDIGHETSPERIODE
3 år fra integrert innpakking.

OPPBEVARING
Sprøytene må oppbevares godt lukket uten direkte lys eller varmekilder, i en temperatur mellom +5°C e +30°C. De skal 
ikke fryses. Utløpsdatoen gjelder for produkt i integrert innpakning og oppbevart korrekt. Ikke bruk medisinsk utstyr som 
er gått ut over denne datoen.

ΠΟΙΟΤΙΚΗ ΚΑΙ ΠΟΣΟΤΙΚΗ ΣΥΝΘΕΣΗ
ΤΡΙΒΑΣΙΚΟ ΔΙΕΝΥΔΡΟ ΚΙΤΡΙΚΟ ΝΑΤΡΙΟ 40 g.
Έκδοχα: ΜΟΝΟΕΝΥΔΡΟ ΚΙΤΡΙΚΟ ΟΞΥ Q.S. ΣΕ PH 6-7.5 - ΝΕΡΟ για ενέσιμα Q.S. ΕΩΣ 1000 ML.

ΤΥΠΟΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Αποστειρωμένη και απυρογενής ιατρική συσκευή, έτοιμη προς χρήση - Κατηγορία IIb. 
Ιατρική συσκευή που δεν χρήζει ιατρικής συνταγής.

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΑ
PCE13KA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 3 mL, με περιεχόμενο 2,5 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCE13KA2: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 3 mL, με περιεχόμενο 2,5 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη διπλά 
σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCE13LA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 3 mL, με περιεχόμενο 3 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη χωριστά 
σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCE13LA2: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 3 mL, με περιεχόμενο 3 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη διπλά 
σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCF13LA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 5 mL, με περιεχόμενο 3 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη χωριστά 
σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCF13LA2: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 5 mL, με περιεχόμενο 3 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη διπλά 
σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCF13MA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 5 mL, με περιεχόμενο 5 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη χωριστά 
σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCG13LA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 3 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCG13MA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 5 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCG13NA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 10 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCG13NE1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 10 mL, με περιεχόμενο 10 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP και δεύτερη σακούλα από αλουμίνιο.
PCH13PA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 20 mL, με περιεχόμενο 15 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.
PCH13OA1: προγεμισμένη σύριγγα μίας χρήσεως 20 mL, με περιεχόμενο 20 mL, βύσμα Luer Lock, συσκευασμένη 
χωριστά σε χάρτινη σακούλα-PET/PP.

Για όλους τους τύπους συσκευασίας μόνο τα περιεχόμενα -και το εξωτερικό της σύριγγας- είναι αποστειρωμένα. Η 
σύριγγα και το προϊόν αποστειρώνονται σε αυτόκαυστο με υγρή θερμότητα.

Ο όγκος που εμφανίζεται στην ετικέτα αναφέρεται στον όγκο πλήρωσης της σύριγγας. Η βαθμονομημένη κλίμακα, που 
εμφανίζεται στην ετικέτα της κύριας συσκευασίας (σύριγγα), δεν διαθέτει λειτουργία μέτρησης. 

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Αυτή η ιατρική συσκευή προορίζεται για την ασφαλή διαχείριση της αγγειακής πρόσβασης. Στοχεύει στο να διατηρεί 
τους κεντρικούς φλεβικούς καθετήρες (CVC) ανοιχτούς στο μεσοδιαλυτικό διάστημα, δρώντας επίσης ως αντιπηκτικό. Η 
παρουσία του κιτρικού έχει χηλική δράση για τα ιόντα ασβεστίου που υπάρχουν στο αίμα και τους ιστούς, καθιστώντας 
τα πλέον μη διαθέσιμα κατά τη διεργασία της πήξης. Επομένως, αυτή η λύση εξαλείφει τους κινδύνους συστηματικής 
αντιπηκτικότητας που σχετίζονται με τη χρήση της ηπαρίνης ως διάλυμα lock και εγγυάται πλήρη ασφάλεια και 
πρακτικότητα χάρη στην προγεμισμένη σύριγγα έτοιμη προς χρήση.

Υιοθετώντας μια άσηπτη τεχνική, βλ. D.B.M. C-Lock 4% μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε αποστειρωμένο πεδίο.

ΕΙΔΙΚΕΣ ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ ΣΕ Ο,ΤΙ ΑΦΟΡΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ
• Να χρησιμοποιείται μόνο από κατάλληλα εκπαιδευμένο ιατρικό προσωπικό που λαμβάνει όλες τις απαραίτητες 

προφυλάξεις.
• Μην χορηγείτε ενδοφλεβίως.
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν για σκοπούς διαφορετικούς σε σχέση με εκείνους για τους οποίους αυτό προορίζεται.
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η συσκευασία είναι ανοιχτή ή κατεστραμμένη, εάν η σύριγγα δεν είναι τελείως 

ακέραιη ή εάν το πώμα έχει υποστεί ζημιά, που μπορεί να προκαλέσει διαρροή της σύριγγας.
• Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν το διάλυμα δεν είναι άχρωμο ή περιέχει σωματίδια.
• Μετά το άνοιγμά της, η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιηθεί άμεσα και να απορριφθεί μετά τη χρήση.
• Αποκλειστικά μίας χρήσεως. Προχωρήστε σε απόρριψη οποιουδήποτε μερικώς χρησιμοποιημένου προϊόντος, 

η επαναχρησιμοποίηση του οποίου θα μπορούσε να προκαλέσει διασταυρούμενη μόλυνση μεταξύ ασθενούς και 
χειριστή.

• Μην αποστειρώνετε εκ νέου. 
• Μην εισάγετε αέρα στη σύριγγα και μην αφήνετε τον αέρα να παγιδευτεί εντός της διαδρομής του υγρού. 

Χρησιμοποιήστε μόνο με συμβατά βύσματα Luer Lock.
• Εάν η συσκευή αγγειακής πρόσβασης δεν είναι επαρκώς κλειστή, μπορεί να σχηματιστούν θρόμβοι και ως εκ τούτου 

θρόμβωση.
• Μην χρησιμοποιείτε ποσότητες έγχυσης μεγαλύτερες από τον όγκο εκκίνησης αυλού που καθορίζεται από τον 

κατασκευαστή της συσκευής αγγειακής πρόσβασης.
• Σε περίπτωση που πρέπει να πραγματοποιηθούν λήψεις αίματος μέσω του καθετήρα, λάβετε υπόψη ότι ακόμη και 

ελάχιστα υπολείμματα κιτρικού νατρίου μπορούν να οδηγήσουν σε εσφαλμένα κλινικά αποτελέσματα.
• Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται μακριά από παιδιά σε μη ορατό σημείο.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΚΑΙ ΠΑΡΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Σε περίπτωση που μια ποσότητα κιτρικού νατρίου -παρούσα στον καθετήρα-, εισέρθει ακούσια στην κυκλοφορία του 
ασθενούς - κατά τη διάρκεια του μεσοδιαλυτικού διαστήματος- μπορεί να εμφανιστούν φαινόμενα χηλίωσης ιόντων 
ασβεστίου με επακόλουθη υποκαλιαιμία και υπερνατριαιμία, καθώς και πιθανές εκδηλώσεις παραισθησίας και ή 
δυσγευσίας.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Συσκευή μίας χρήσεως η οποία προορίζεται για έναν και μόνο ασθενή.
Για να διασφαλιστεί η αποστειρωμένη εφαρμογή του προϊόντος, ο εργαζόμενος υγειονομικής περίθαλψης πρέπει να 
συμμορφωθεί με τις προβλεπόμενες από το ίδρυμα διαδικασίες, υιοθετώντας μια άσηπτη τεχνική καθόλη τη διαδικασία.
• Ελέγξτε την εγκυρότητα της ημερομηνίας λήξεως πλευρικά του σημείου σφράγισης της θήκης.
• Ανοίξτε τη σακούλα και αφαιρέστε τη σύριγγα. Ελέγξτε τη σωστή θέση του της τάπας της σύριγγας, τη διαφάνεια του 

διαλύματος και την απουσία σωματιδίων. Εάν χρειαστεί, τοποθετήστε τη σύριγγα σε αποστειρωμένο πεδίο.
• Αφαιρέστε τυχόν διαλύματα σφράγισης του καθετήρα -τα οποία χρησιμοποιήθηκαν προηγουμένως- μέσω 

αναρρόφησης με κενή και αποστειρωμένη σύριγγα.
• Πλύνετε τους αυλούς κάθε καθετήρα, χρησιμοποιώντας ένα αποστειρωμένο ισοτονικό διάλυμα (χλωριούχο νάτριο 

0,9%), για να αφαιρέσετε τυχόν υπολειπόμενα συστατικά αίματος από προηγούμενες επεμβάσεις.
• Σπρώξτε το έμβολο -με το πώμα σφράγισης στη θέση του- για να αφαιρέσετε τη σφράγιση το ελαστικού.
• Αφαιρέστε το καπάκι ασφάλισης και βεβαιωθείτε ότι δεν προκύπτει μόλυνση επαφής του κώνου Luer της σύριγγας.
• Με τη σύριγγα σε κατακόρυφη θέση, εξαλείψτε τυχόν φυσαλίδες αέρα.
• Συνδέστε τη σύριγγα στο βύσμα Luer Lock στη συσκευή αγγειακής πρόσβασης, προσέχοντας να αποφύγετε 

οποιαδήποτε μόλυνση μέσω επαφής του κώνου Luer της σύριγγας.
• Εγχύστε αργά (5-10 δευτ.) την ποσότητα του διαλύματος -σύμφωνα με τις συστάσεις του κατασκευαστή της συσκευής 

αγγειακής πρόσβασης και σύμφωνα με τη διαδικασία που έχει υιοθετήσει το ίδρυμά σας. 
• Μην εγχέετε περισσότερο από τον όγκο του καθετήρα.
• Μετά τη χρήση, απορρίψτε την άδεια σύριγγα και τυχόν αχρησιμοποίητες ποσότητες διαλύματος, σύμφωνα με τους 

ισχύοντες εθνικούς κανονισμούς.

ΠΕΡΙΟΔΟΣ ΙΣΧΥΟΣ
3 χρόνια σε άθικτη συσκευασία.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Κρατήστε τις σύριγγες καλά κλειστές, μακριά από άμεσες πηγές φωτός και θερμότητας, σε θερμοκρασία μεταξύ + 5 
°C και + 30 °C. Μην καταψύχετε. Η ημερομηνία λήξης αναφέρεται σε προϊόν που βρίσκεται εντός άθικτης και σωστά 
αποθηκευμένης συσκευασίας. Μην χρησιμοποιείτε την Ιατρική συσκευή πέραν αυτής της ημερομηνίας.

KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
NATRIUMCITRAAT TRIBASISCH DIHYDRAAT 40 g.
Hulpstoffen: CITROENZUURMONOHYDRAAT q.s. tot pH 6-7.5 – WFI q.s. tot 1000 ml.

TYPE HULPMIDDEL
Steriel, pyrogeenvrij, gebruiksklaar medisch hulpmiddel - Klasse IIb. 
Medisch hulpmiddel zonder medisch voorschrift.

VERPAKKING
PCE13KA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 3 ml, gevuld tot 2,5 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCE13KA2: Voorgevulde wegwerpspuit van 3 ml, gevuld tot 2,5 ml, met Luer Lock-adapter, dubbel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCE13LA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 3 ml, gevuld tot 3 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCE13LA2: Voorgevulde wegwerpspuit van 3 ml, gevuld tot 3 ml, met Luer Lock-adapter, dubbel verpakt in een verpakking 
van papier en PET/PP.
PCF13LA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 5 ml, gevuld tot 3 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCF13LA2: Voorgevulde wegwerpspuit van 5 ml, gevuld tot 3 ml, met Luer Lock-adapter, dubbel verpakt in een verpakking 
van papier en PET/PP.
PCF13MA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 5 ml, gevuld tot 5 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCG13LA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 10 ml, gevuld tot 3 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCG13MA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 10 ml, gevuld tot 5 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCG13NA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 10 ml, gevuld tot 10 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCG13NE1: Voorgevulde wegwerpspuit van 10 ml, gevuld tot 10 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP en in een tweede aluminium verpakking.
PCH13PA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 20 ml, gevuld tot 15 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.
PCH13OA1: Voorgevulde wegwerpspuit van 20 ml, gevuld tot 20 ml, met Luer Lock-adapter, individueel verpakt in een 
verpakking van papier en PET/PP.

Bij alle type verpakkingen zijn enkel de binnenzijde van de verpakking en de buitenkant van de spuit steriel. De spuit en het 
product worden met vochtige hitte gesteriliseerd in een autoclaaf.

Het op het etiket vermelde volume verwijst naar het vulvolume van de spuit. De schaalverdeling op het etiket van de 
primaire verpakking (spuit) heeft geen meetfunctie. 

BEOOGD GEBRUIK
Dit medische hulpmiddel is bedoeld voor de veilige uitoefening van vasculaire toegang. De functie ervan is het openhouden 
van de centrale veneuze katheters (CVC) in het interdialytische interval, waarbij ook een anticoagulerende functie wordt 
uitgeoefend. De aanwezigheid van citraat veroorzaakt een chelerende werking voor de calciumionen in het bloed en de 
weefsels, waardoor ze niet langer beschikbaar zijn voor de stollingscascade. Daarom elimineert deze oplossing de risico’s 
van systemische antistolling die gepaard gaan met het gebruik van heparine als lockoplossing en garandeert volledige 
veiligheid en gebruiksgemak dankzij de gebruiksklare voorgevulde spuit.

Door een aseptische procedure toe te passen, kan D.B.M. C-Lock 4% worden gebruikt op het steriele veld.

SPECIALE INSTRUCTIES EN VOORZORGSMAATREGELEN
• Alleen te gebruiken door goed opgeleid medisch personeel dat in staat is alle noodzakelijke voorzorgsmaatregelen te 

nemen.
• Niet direct intraveneus toedienen.
• Het product niet gebruiken voor andere doeleinden dan waarvoor het bedoeld is.
• Het product niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is, als de spuit niet helemaal intact is of als de dop zo 

beschadigd is dat de spuit lekt.
• Het product niet gebruiken als de oplossing niet kleurloos is of als het partikels bevat.
• Na opening moet het hulpmiddel onmiddellijk worden gebruikt en na gebruik worden weggegooid.
• Alleen voor eenmalig gebruik. Gooi gedeelteliijk gebruikte producten weg, het hergebruik ervan kan kruisbesmetting 

veroorzaken tussen patiënt en gebruiker.
• Niet opnieuw steriliseren.
• Laat geen lucht in de spuit komen en zorg ervoor dat er geen lucht in het vloeistofpad terechtkomt. Alleen gebruiken met 

compatibele Luer Lock-adapters.
• Als het vaattoegangshulpmiddel niet voldoende is afgedicht, kunnen er stolsels ontstaan met trombose als gevolg.
• Gebruik geen injectievolume dat groter is dan het lumenaanzuigvolume dat is gespecificeerd door de fabrikant van het

vaattoegangshulpmiddel.
• Als er bloed wordt afgenomen via de katheter, bedenk dan dat zelfs minimale resten natriumcitraat kunnen leiden tot 

onjuiste klinische resultaten.
• Buiten het bereik en zicht van kinderen houden.

CONTRA-INDICATIES EN BIJWERKINGEN
Als een deel van het natriumcitraat, dat zich tijdens het interdialytische interval in de katheter bevindt, per ongeluk in 
de bloedbaan van de patiënt terechtkomt, kan chelatie van calciumionen optreden, wat resulteert in hypocalciëmie en 
hypernatriëmie en mogelijk paresthesie en/of dysgeusie.

GEBRUIKSAANWIJZING
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor één patiënt.
Om een steriele toepassing van het product te garanderen, moet de zorgverlener de procedures van de zorginstelling 
naleven waarbij op de gehele procedure een aseptische techniek wordt toegepast.
• Controleer de geldigheid van de vervaldatum die vermeld staat op de sluitzijde van de verpakking.
• Open de verpakking en haal de spuit eruit. Controleer de juiste positie van de dop van de spuit, de transparantie van de 

oplossing en de afwezigheid van partikels. Plaats de spuit indien nodig op een steriel veld.
• Ontdoe de katheter van alle eerder gebruikte afsluitoplossingen door deze op te zuigen met een lege steriele spuit.
• Was de lumina van elke katheter met een steriele isotone oplossing (natriumchloride 0,9%) om eventuele 

bloedbevattende restanten van eerdere handelingen te verwijderen.
• Druk op de zuiger met de afsluitdop geplaatst, om de rubberen afdichting te verwijderen.
• Verwijder de beschermkap en zorg ervoor dat er geen contact met de Luer-conus van de spuit ontstaat.
• Houd de spuit in verticale positie en verwijder eventuele luchtbellen.
• Sluit de spuit aan op de Luer Lock-adapter op het vaattoegangshulpmiddel en zorg ervoor dat de Luer-conus van de spuit 

niet vervuild raakt.
• Injecteer langzaam (5-10 seconden) de hoeveelheid lockoplossing volgens de instructies van de fabrikant van het 

vaattoegangshulpmiddel en volgens de procedure van uw instelling. 
• Injecteer niet meer dan het volume van de katheter.
• Gooi na gebruik de lege spuit en alle ongebruikte hoeveelheden oplossing weg volgens de geldende nationale 

voorschriften.

HOUDBAARHEID
3 jaar in een intacte verpakking.

OPSLAG
Bewaar de spuiten goed afgesloten, uit de buurt van direct licht en warmtebronnen, bij een temperatuur tussen + 5 °C en 
+ 30 °C. Niet invriezen. De houdbaarheidsdatum verwijst naar het product in zijn intacte verpakking en correct bewaard. 
Gebruik het medische hulpmiddel niet na de vervaldatum.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSÄTTNING
NATRIUMCITRAT TRIBASISK BIHYDRAT 40 g.
Hjälpämnen: MONOHYDRAT CITRONSYRA quantum satis med pH-värde på 6-7.5 - VATTEN för injektioner quantum satis till 
1000 ml.

TYP AV ENHET
Steril och pyrogen medicinsk utrustning, redo att användas - Klass IIb. 
Medicinteknisk utrustning som är inte receptbelagd.

FÖRPACKNING
PCE13KA1: 3 ml förfylld engångsspruta, fylld till 2,5 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCE13KA2: 3 ml förfylld engångsspruta, fylld till 2,5 ml, med Luer Lock-fäste, dubbelförpackad i en papperspåse av PET/PP. 
PCE13LA1: 3 ml förfylld engångsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCE13LA2: 3 ml förfylld engångsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-fäste, dubbelförpackad i en papperspåse av PET/PP. 
PCF13LA1: 5 ml förfylld engångsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCF13LA2: 5 ml förfylld engångsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-fäste, dubbelförpackad i en papperspåse av PET/PP. 
PCF13MA1: 5 ml förfylld engångsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCG13LA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCG13MA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCG13NA1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCG13NE1: 10 ml förfylld engångsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/
PP och i en andra påse av aluminium.
PCH13PA1: 20 ml förfylld engångsspruta, fylld till 15 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP. 
PCH13OA1: 20 ml förfylld engångsspruta, fylld till 20 ml, med Luer Lock-fäste, förpackad individuellt i en papperspåse av PET/PP.

För alla typer av förpackningar gäller det att endast innehållet och utsidan av sprutan är sterila. Sprutan och produkten steriliseras 
i autoklav med fuktig värme.

Volymen som anges på etiketten avser sprutans påfyllningsvolym. Den graderade skalan, som finns huvudförpackningens etikett 
(sprutan), har ingen mätningsfunktion. 

AVSEDD ANVÄNDNING
Denna medicinska enhet är avsedd för säker hantering av kärlåtkomsten. Den har funktionen att hålla de centrala venösa 
katetrarna (CVC) öppna i det interdialytiska intervallet och även utföra en antikoagulant funktion. Närvaron av citrat avgör 
en kelaterande verkan för de kalciumjoner som finns i  blodet och vävnaderna, vilket gör att de inte längre är tillgängliga för 
koagulationskaskaden. Därför eliminerar denna lösning riskerna för systemisk antikoagulation i samband med användning av 
heparin som låslösning och garanterar fullständig säkerhet och funktionalitet tack vare den förfyllda sprutan som är färdig att 
använda.

Genom att tillämpa en aseptisk teknik, kan D.B.M. C-Lock 4 % användas i sterila områden.

SÄRSKILDA VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER VID ANVÄNDNING
• Får endast användas av lämpligt utbildad medicinsk personal som kan vidta alla nödvändiga försiktighetsåtgärder.
• Får inte administreras intravenöst.
• Använd inte produkten för andra syften än den användning som den avsetts för.
• Använd inte produkten om förpackningen har brutits eller är skadad, om sprutan inte är helt intakt eller om locket är skadat så 

att sprutan läcker.
• Använd inte produkten om lösningen inte är färglös eller innehåller partiklar.
• När enheten väl har öppnats måste den användas omedelbart och kasseras efter användning.
• Endast för engångsbruk. Bortskaffa alla delvis använda produkter vars återanvändning kan orsaka korskontaminering mellan

patient och vårdgivare.
• Får inte omsteriliseras. 
• Blås inte luft i sprutan och låt inte luft fastna i vätskebanan. Används endast tillsammans med kompatibla Luer-lås kontaktdon.
• Om kärlåtkomstenheten inte är tillräckligt stängd kan blodproppar bildas, vilket resulterar i trombos.
• Använd inte en injektionsvolym som är större än volymen för lumenfyllning som anges av den vaskulära åtkomstenhetens 

tillverkare.
• Om man skulle ta blodprov dras genom katetern, ska man komma ihåg att även minimala rester av natriumcitrat kan leda till 

felaktiga kliniska resultat.
•	 Ska förvaras utom räck- och synhåll för barn.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIEFFEKTER
Om en del av natriumcitratet, som finns i katetern under det interdialytiska intervallet, oavsiktligt skulle tränga in i patientens 
blodcirkulation, kan fenomen som kelater av kalciumjoner uppstå med därav följande hypokalcemi och hypernatremi, samt möjlig 
förekomst av parestesi och/eller dysgeusi.

BRUKSANVISNING
Engångsenhet som ska användas till en enda patient.
För att säkerställa steril applicering av produkten måste vårdpersonalen följa de procedurer som institutionen anger och tillämpa 
aseptisk teknik för hela proceduren.
• Kontrollera att utgångsdatumet som anges på påsens svetsade sida inte har löpt ut.
• Öppna påsen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutlocket är korrekt placerat, att lösningen är genomskinlig och att det inte 

finns några partiklar. Placera sprutan på steril plats vid behov.
• Ta bort alla tidigare använda förslutningslösningar till katetern genom att suga upp dem med en tom steril spruta.
• Tvätta varje kateters lumen med en steril isoton lösning (natriumklorid 0,9 %) för att ta bort kvarvarande blodkomponenter från 

tidigare ingrepp.
• Tryck in kolven med låskåpan insatt för att ta bort gummitätningen.
• Ta bort locket och försäkra dig om att ingen kontaminering sker vid kontakt med nålens luerkoppling.
• Håll sprutan i lodrätt läge och eliminera eventuella luftbubblor.
• Anslut sprutan till Luer Lock-fästet på kärlåtkomstanordningen. Var noga med att undvika kontaminering vid kontakt med Luer-

konen på sprutan.
• Injicera låslösningens mängd långsamt (5-10 sekunder), i enlighet med den vaskulära åtkomstenhetstillverkarens

rekommendationer och enligt det förfarande som tillämpas av din institution. 
• Injicera inte en mängd som överskrider katetervolymen.
• Kassera den tomma sprutan och alla oanvända lösningsvolymer efter användning enligt gällande nationella bestämmelser.

GILTIGHETSPERIOD
3 år i obruten förpackning.

LAGRING
Lagra sprutorna ordentligt stängda, skyddade mot direkt ljus och värmekällor, vid en temperatur mellan + 5 °C och + 30 °C. Frys 
inte. Utgångsdatumet avser produkten i intakt förpackning, som lagras på rätt sätt. Använd inte den medicintekniska enheten 
efter detta datum.

لنوعيوالكيم ب ا  تريك ل ا
ئي هيدرات سيترات الصوديوم 40 جم . ثنا 

السواغ: مونوهيدرات حامض الستريك ما يكفي عند الرقم الهيدروجيني7.5 - 6  ماء للحقن بحجم 1000 مل.

نوع الجهاز
.IIb جهاز طبي معقم وغير مولد للحمى جاهز للاستخدام - فئة

جهاز طبي لا يتطلب وصفة طبية.

التعبئة والتغليف
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 3 مل، مملوءة بسعة 2.5 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCE13KA1: حقنة معبأة مسب

.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 3 مل، مملوءة بسعة 2.5 مل، مزودة بوصلة حقن ، معبأة بشكل زوجي في كيس ورقي قً PCE13KA2: حقنة معبأة مسب
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 3 مل، مملوءة بسعة 3 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCE13LA1: حقنة معبأة مسب

.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 3 مل، مملوءة بسعة 3 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل زوجي في كيس ورقي قً PCE13LA2: حقنة معبأة مسب
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 5 مل، مملوءة بسعة 3 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCF13LA1: حقنة معبأة مسب

.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 5 مل، مملوءة بسعة 3 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل مزدوج في كيس ورقي قً PCF13LA2: حقنة معبأة مسب
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 5 مل، مملوءة بسعة 5 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCF13MA1: حقنة معبأة مسب

.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 3 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCG13LA1: حقنة معبأة مسب
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 5 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCG13MA1: حقنة معبأة مسب

.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 10 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCG13NA1: حقنة معبأة مسب
 PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 10 مل، مملوءة بسعة 10 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCG13NE1: حقنة معبأة مسب

وفي كيس ثان من الألومنيوم.
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 20 مل، مملوءة بسعة 15 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCH13PA1: حقنة معبأة مسب
.PET / PP ا للاستخدام مرة واحدة فقط بحجم 20 مل، مملوءة بسعة 20 مل، مزودة بوصلة حقن، معبأة بشكل فردي في كيس ورقي قً PCH13OA1: حقنة معبأة مسب

لجميع أنواع العبوات، يتم تعقيم محتويات الحقنة والجزء الخارجي منها فقط. كما يتم تعقيم الحقنة والمنتج في الأوتوكلاف بالحرارة الرطبة.

الحجم الموضح على الملصق يشير إلى حجم تعبئة الحقنة. المقياس المتدرج، الموضح على ملصق العبوة الأولية )الحقنة(، ليس له وظيفة قياس.

دواعي الاستخدام
هذا الجهاز الطبي مخصص للإدارة الآمنة للوصول للأوعية الدموية. لها وظيفة الحفاظ على إبقاء القسطرة الوريدية المركزية )CVC( مفتوحة في الفترة بين إجراء التحاليل، 
كما تؤدي وظيفة مضادة للتخثر. يحدد وجود السترات عمل وظيفة تشعب لأيونات الكالسيوم الموجودة في الدم والأنسجة، مما يحمي تعرضها للتخثر. لذلك، يعمل هذا المحلول 

ا والجاهزة للاستخدام. قً على إزالة مخاطر تخثر الدم الجهازي المرتبطة باستخدام الهيبارين كمحلول قفل ويضمن الأمان الكامل والتطبيق العملي بفضل الحقنة المعبأة مسب

من خلال اعتماد تقنية التعقيم، يمكن استخدام  D.B.M. C-Lock 4في المجال المعقم.

تحذيرات واحتياطات خاصة للاستخدام

التالي قادرين على اتخاذ جميع الاحتياطات اللازمة. لاستخدامها فقط من قبل أفراد الأطقم الطبية المدربين تدريباً جيداً وب 	•
لا تدار عن طريق الحقن الوريدي المباشر. 	•

لا تستخدم المنتج لأغراض أخرى غير تلك المنصوص عليها في الاستخدام المخصص له. 	•
ا وقد تسبب في تسرب محتوى الحقنة. فً ال ا أو إذا كان الغطاء ت لا تقم باستخدام المنتج إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة، أو إذا كانت الحقنة غير سليمة تمامً 	•

لا تقم باستخدام المنتج إذا كان المحلول ليس عديم اللون أو يحتوي على جسيمات غريبة. 	•
بمجرد فتح الجهاز، يجب استخدامه فورًا والتخلص منه بعد الاستخدام. 	•

ا، حيث يمكن أن يؤدي إعادة استخدامه إلى تلوث متبادل بين المريض والمشغل. يً للاستخدام مرة واحدة فقط. قم بالتخلص من أي منتج مستخدم جزئ 	•
لا تقم بإعادة تعقيم المنتج. 	•

لا تقم بنفخ أو إدخال الهواء داخل الحقنة ولا تسمح باحتجاز الهواء في مسار السائل. قم باستخدام المنتج بواسطة وصلات حقن المتوافقة فقط. 	•
ا بدرجة كافية، فمن الممكن أن تتكون الجلطات، مما يؤدي إلى تجلط الدم. قً •	 إذا لم يكن جهاز الوصول إلى الأوعية الدموية مغل

لا تقم باستخدام حجم حقن أكبر من حجم فتحة التجويف المحددة من قبل الشركة المصنعة لجهاز الوصول إلى الأوعية الدموية. 	•
يجب سحب الدم من خلال القسطرة، وضع في اعتبارك أنه حتى الحد الأدنى من بقايا سترات الصوديوم يمكن أن يؤدي إلى نتائج سريرية خاطئة. 	•

قم بإبقاء المنتج بعيدا عن متناول وبصر الأطفال. 	•

موانع الاستعمال والأعراض الجانبية
في حالة دخول جزء من سيترات الصوديوم، الموجود في القسطرة أثناء الفترة بين إجراء التحاليل، دون قصد في الدورة الدموية للمريض، يمكن أن تحدث ظاهرة تشعبية أيونات 

الكالسيوم مع ما يترتب على ذلك من نقص كالسيوم الدم وفرط صوديوم الدم، بالإضافة إلى حدوث أعراض محتملة للتنمل و / أو خلل الذوق.

تعليمات الاستخدام
جهاز للاستخدام مرة واحدة فقط ومخصص لمريض واحد فقط.

لضمان استخدام معقم للمنتج، يجب على عامل الرعاية الصحية الامتثال للإجراءات التي توفرها مؤسستهم، واتباع تقنية للتعقيم للإجراء بأكمله.

تحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية المحدد على جانب الختم للغلاف. 	•
قم بفتح الكيس وإخراج الحقنة. تحقق من الوضع الصحيح لغطاء الحقنة وشفافية المحلول وعدم وجود أية جسيمات غريبة. إذا لزم الأمر، ضع الحقنة في إناء معقم. 	•

ا عن طريق الشفط بحقنة فارغة معقمة. قً قم بإزالة أي محاليل إغلاق للقسطرة المستخدمة ساب 	•
قم بغسل شمعة كل قسطرة، باستخدام محلول معقم متساوي الضغط الأسموزي )كلوريد الصوديوم 0.9٪(، لإزالة أي مكونات دم متبقية من العمليات السابقة. 	•

قم بالضغط على المكبس، مع إدخال سدادة الغلق، لإزالة السدادة المطاطية. 	•
قم بإزالة غطاء القفل، مع التأكد من عدم حدوث تلوث بالملامسة لمخروط الحقن الخاص بالحقنة. 	•

قم بالامساك بالحقنة في وضع عمودي، وتخلص من أي فقاعات للهواء. 	•
قم بتوصيل الحقنة بموصل حقن على جهاز الوصول إلى الأوعية الدموية، مع الحرص على تجنب أي تلوث عن طريق ملامسة مخروط الحقن الخاص بالحقنة. 	•

ا للإجراء المتبع والمعتمد في مؤسستك. ا لتوصيات الشركة المصنعة لجهاز الوصول إلى الأوعية الدموية، ووفقً قم ببطء )5 – 10 ثوان( بحقن كمية محلول »القفل« وفقً 	•
لا تقم بحقن كمية أكبر من حجم القسطرة. 	•

ا للوائح الوطنية المعمول بها. بعد الاستخدام، قم بالتخلص من الحقنة الفارغة وأي كمية غير مستخدمة من المحلول، وفقً 	•

فترة الصلاحية
3 سنوات في حالة التغليف السليم.

التخزين والحفظ
قم بالحفاظ على الحقنة مغلقة بإحكام، بعيدًا عن أي مصدر للضوء والحرارة المباشرة، عند درجة حرارة تتراوح بين +5 درجة مئوية و+30 درجة مئوية. لا تقم بتجميدها. يشير 

تاريخ. تاريخ انتهاء الصلاحية إلى المنتج المحفوظ في عبوة سليمة ومخزنة بشكل صحيح. لا تقم باستخدام الجهاز الطبي بعد هذا ال

STERIL 4% NATRIUMCITRAT STERIILI NATRIUMSITRAATTI 4% STERIL NATRIUMSITRAT 4% ΑΠΟΣΤΕΙΡΩΜΕΝΟ ΚΙΤΡΙΚΟ ΝΑΤΡΙΟ 4% STERIEL NATRIUMCITRAAT 4%NATRIUMCITRAT 4% STERIL لحمول تسرات اصلودیوم 4% اعملقم

Steril 4% “Lock” natriumcitratlåsopløsning til intravenøse katetre
Steril - uden latex - engangsbrug

Steriili 4% natriumsitraatti “lock” ratkaisu verisuonikatetreille
Steriili - Lateksiton - Kertakäyttöinen

“Lock”-løsning av steril natriumsitrat på 4% for intravenøse kateter
Steril - Lateksfri - Engangs

Αποστειρωμένο διάλυμα “lock”κιτρικού νατρίου 4% για ενδοφλέβιους καθετήρες
Αποστειρωμένη – Xωρίς λάτεξ – Μίας χρήσεως

Natriumcitraat 4% steriele lockoplossing voor intraveneuze katheters
Steriel - Latexvrij - Voor eenmalig gebruik

Steril 4% natriumcitrat låslösning för intravenösa katetrar
Steril – Latexfri – För engångsbruk
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Må ikke genbruges - Engangsbrug Fabrikant

Produktkode Steriliseret ved fugtig varme

Fremstillingslot Ydersiden af den sekundære indpakning
(papirpose PET / PP) er ikke steril

Udløbsdato Må ikke gensteriliseres

Brug ikke med åben eller beskadiget indpakning Opbevaringstemperaturgrænser

Se brugsanvisningerne Holdes væk fra lys og varmekilder

Uden latex Beskyttes mod fugt

Medicinsk udstyr i overensstemmelse med direktiv 93/42/CEE
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Älä käytä uudelleen - Kertakäyttöinen Valmistaja

Tuotteen koodi Steriloitu kostealla lämmöllä

Valmistuserä Toissijaisen pakkauksen ulkopinta
(paperipussi-PET/PP) ei ole steriili.

Viimeinen käyttöpäivämäärä Ei saa uudelleensteriloida
Älä käytä tuotetta, jos pakkaus avattu tai 
vaurioitunut Varastoinnin lämpötilarajat

Tutustu käyttöohjeisiin Pidä loitolla valosta ja lämmönlähteistä

Ei sisällä lateksia Suojattava kosteudelta

Direktiivin 93/42/CEE mukainen lääkinnällinen laite
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Ikke til gjenbruk - engangssprøyte Fabrikant

Produktkode Sterilisert med varm damp

Produksjonsenhet Utsiden av den sekundære innpakningen 
(PET/PP-papirpose) er ikke steril

Utløpsdato Ikke sterilisere om igjen
Ikke bruk dersom innpakningen er åpnet 
eller skadet Temperaturgrenser for lagring

Se bruksanvisningen Holdes fjernt fra lys og varmekilder

Fri for lateks Beskyttes mot fuktighet

Medisinsk utstyr i samsvar med direktiv 93/42/CEE
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Μην επαναχρησιμοποιείτε - Μίας χρήσεως Κατασκευαστής

Κωδικός προϊόντος Έχει αποστειρωθεί μέσω θερμής ύγρανσης

Παρτίδα παραγωγής Το εξωτερικό της δευτερεύουσας συσκευασίας 
(χάρτινη σακούλα PET/PP) δεν έχει αποστειρωθεί

Ημερομηνία λήξεως Μην το αποστειρώνετε εκ νέου
Μην το χρησιμοποιείτε σε περίπτωση που η 
συσκευασία του είναι ανοιχτή ή έχει υποστεί ζημιά Όρια θερμοκρασίας αποθήκευσης

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσεως Διατηρείτε το προϊόν μακριά από πηγές φωτός 
και θερμότητας

Απουσία λατέξ Προστατέψτε από την υγρασία

Ιατρική συσκευή που συμμορφώνεται με την οδηγία 93/42/CEE

D.B.M. Srl  

Niet opnieuw gebruiken
Voor eenmalig gebruik Fabrikant

Productcode Gesteriliseerd met vochtige hitte

Productiebatch De buitenkant van de secundaire verpakking 
(papieren PET/PP-zakje) is niet steriel

Vervaldatum Niet opnieuw steriliseren.
Niet gebruiken als het verpakking open of 
beschadigd is Temperatuurgrenzen voor opslag

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Uit de buurt houden van licht en 
warmtebronnen

Latexvrij Beschermen tegen vocht

Medisch hulpmiddel in overeenstemming met Richtlijn 93/42/EEG
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Återanvänd inte - För engångsbruk Tillverkare

Produktkod Steriliserad med fuktig värme

Produktionsparti	 Utsidan av den sekundära förpackningen 
(papperspåse PET/PP) är inte steril

Sista förbrukningsdatum Får inte omsteriliseras
Ska inte användas om förpackningen är öppnad 
eller skadad Temperaturgränser för lagring

Se bruksanvisningen Ska hålls på avstånd från ljus- och värmekällor

Inget latex Skyddas mot fukt

Medicinsk enhet som efter lever kraven i direktiv 93/42/CEE

TARRASSA KÄYTETYT KUVAKKEETSYMBOLER ANVENDT PÅ ETIKETTEN SYMBOLER SOM ER BRUKT I ETIKETTEN ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΕΤΙΚΕΤΑ SYMBOLEN OP HET ETIKETالرموز المستخدمة على الملصقSYMBOLER SOM ANVÄNDS PÅ DEKALEN
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الشركة المصنعة

معقم بالحرارة الرطبة كود المنتج

ثانوية )كيس ورقي - PET / PP( غير معقم الغلاف الخارجي للعبوة ال رقم الإنتاج

لا تقم بإعادة التعقيم تاريخ انتهاء الصلاحية

حدود درجة حرارة التخزين تالفة لا تقم بالاستخدام في حالة العبوة المفتوحة أو ال

يحفظ بعيدا عن مصادر الضوء والحرارة راجع تعليمات الاستخدام

يحفظ بعيداً عن الرطوبة خالي من مادة اللاتكس

لا تعيد الاستخدام - استخدام لمرة واحدة فقط

 93/42/CEEجهاز طبي متوافق مع توجيه السلامة والأمان

فقط معقم - خالي من اللاتكس - استخدام لمرة واحدة  
%4 الصوديوم سترات من معقم محلولالوريدية للقسطرة

C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4% C-LOCK 4%C-LOCK 4%
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