C E 0476 D.B.M. C-LOCK 4% [EN]

STERILE SODIUM CITRATE 4%

for intr S.
Sterile - Latex-free - Disposable

Sodium citrate 4% sterile “lock”

C E 0476 D.B.M. C-LOCK 4% aTl]

SODIO CITRATO 4% STERILE

Soluzione “lock” di sodio citrato al 4% sterile per cateteri intravenosi
Sterile - Senza lattice - Monouso

C € 0476 P.B.M. C-LOCK 4%

CITRATE DE SODIUM 4% STERILE

Solution verrou de citrate de sodium 4% stérile pour cathéters intraveineux
Stérile - Sans latex - A usage unique

C E 0s76 P.B.M. C-LOCK 4%

STERILE 4% NATRIUMCITRATLOSUNG

Sperrldsung mit steriler 4% Natriumcitratlosung fiir intravendse Katheter
Steril - Latexfrei - Einwegprodukt

C E 0476 D.B.M. C-LOCK 4% [ES]

SODIO CITRATO 4% ESTERIL

Solucion “lock” de sodio citrato al 4% estéril para catéteres intravenosos
Estéril - Libre de latex - Descartable

C E 0s76 P.B.M. C-LOCK 4%

CITRATO DE SODIO 4% ESTERIL

Solugéo “lock” de citrato de sodio a 4% estéril para cateteres intravenosos
Estéril - Livre de latéx - Descartavel

C E 0476 D.B.M. C-LOCK 4% [PL]

JALOWY CYTRYNIAN SODU 4%

Cytrynian sodu 4% jatowy roztwor “lock” do cewnikéw dozylnych.
Sterylne - Nie zawiera lateksu - Jednorazowe

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

DEVICE TYPE
Sterile, pyrogen-free, ready-to-use Medical Device - Class lIb.
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 ina 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 ina 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.

PCH130A1: 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.

Dé) 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.

;\fter use, dispose of the empty syringe and any unused solution volumes in accordance with the national regulations in
orce.

SHELF-LIFE
3years 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 '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.

(I;'CE13KF/’\EZ_:|_/sFi’ringa pre-riempita monouso da 3 mL, riempita a 2,5 mL con attacco Luer Lock, confezionata doppia in busta
i carta

PCE13LA1: siringa pre riempita monouso da 3 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in

busta di carta-PET/PP.

PCE13LAZ2: 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.

PCF13‘PL$_2“:D§ringa pre-riempita monouso da 5 mL, riempita a 3 mL, con attacco Luer Lock, confezionata doppia in busta di

carta- .

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.

PCG13MAT: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 5 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente in

busta di carta-PET/PP.

PCG13NAT1: siringa pre-riempita monouso da 10 mL, riempita a 10 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente

in busta di carta-PET/PP.

PCG13NEA1: 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.

PCH13PAT: siringa pre-riempita monouso da 20 mL, riempita a 15 mL, con attacco Luer Lock, confezionata singolarmente

in busta di carta-PET/PP;

PCH130A1: 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 I'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 ¢ destinato alla gestione sicura degli accessi vascolari. Ha la funzione di mantenere pervii cateteri
venosi centrali (CVC) nellintervallo 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 piu 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 garamisce completa sicurezza e praticita grazie alla siringa pre-riempita pronta all'uso.

Adottando una tecnica asettica, D.B.M. C-Lock 4% puo 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 é aperta o danneggiata, se la siringa non € perfettamente integra o se il tappino
presenta danni tali da provocare perdite dalla siringa.

Non utilizzare il prodotto se la soluzione non € incolore o contiene materiale particolato.

Una volta aperto, il dispositivo deve essere utilizzato inmediatamente ed eliminato dopo I'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 i\l;iispositivo di accesso vascolare non & sufficientemente chiuso, & 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 é presente nel catetere durante I'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, I'operatore sanitario deve rispettare le procedure previste dal proprio istituto,
adottando una tecnica asettica per l'intera procedura.

Controllare la validita 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 '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 quantita di soluzione “lock”, in conformita con le raccomandazioni del produttore del
dispositivo di accesso vascolare e secondo la procedura adottata dal proprio istituto.

Non iniettare una quantita superiore al volume del catetere.

Dopo I'uso, eliminare la siringa vuota ed eventuali volumi di soluzione non utilizzati secondo le norme nazionali vigenti.

PERIODO DI VALIDITA
3 anni a confezionamento integro.

CONSERVAZIONE

Conservare le siringhe ben chiuse, al riparo dalla luce diretta e da fonti di ca\ore a temperatura compresatra+5°Ce+30°C.
Non congelare. La data di scadenza si riferisce al prodotto in confezi ) integro, corr conservato. Non usare
il Dispositivo Medico trascorsa tale data.

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
CITRATE DE SODIUM TRIBASIQUE DIHYDRATE 40 g.
Excipients: ACIDE CITRIQUE MONOHYDRATE g.s.p pH 6-7.5 - EAU PPl g.s.p. 1000 mL.

TYPE DE DISPOSITIF
Dispositif médical stérile et apyrogéne, prét pour I'emploi - Classe lIb.
Dispositif médial non soumis & prescription médicale.

CONDITIONNEMENT

PCE13KA1: seringue préremplie & usage unique de 3 mL, remplie & 2,5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCE13KA2: seringue préremplie & usage unique de 3 mL, remplie & 2,5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée en double dans
un étui en papier-PET/PP.

PCE13LA1: seringue préremplie & usage unique de 3 mL, remplie & 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCE13LA2: seringue préremplie & usage unique de 3 mL, remplie & 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée en double dans un
étui en papier-PET/PP.

PCF13LAT1: seringue préremplie & usage unique de 5 mL, remplie a 3 mL, avec embout Luer Lock, confectionnée individuellement
dans étui en papier-PET/PP.

PCF13LA2: serm%ue préremplie & usage unique de 5 mL, remplie a 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée en double dans un
étui en papier-PET/P

PCF13MA1: seringue préremplie & usage unique de 5 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCG13LAT1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 3 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCG13MA1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 5 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCG13NAT: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP.

PCG13NE1: seringue préremplie & usage unique de 10 mL, remplie & 10 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier-PET/PP et dans un deuxiéme étui en aluminium.

PCH13PA1: seringue préremplie a usage unique de 20 mL, remplie a 15 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier -PET/PP.

PCH130A1: seringue preremphe a usage unique de 20 mL, remplie a 20 mL, avec embout Luer Lock, conditionnée individuellement
dans un étui en papier -PET/PP.

Seuls le contenu et I'extérieur de la seringue sont stériles. La seringue et le produit sont stérilisés en autoclave a la chaleur humide.

Le volume indiqué sur I'étiquette se référe au volume de remplissage de la seringue. Léchelle graduée reportée sur 'étiquette de
I'emballage primaire (seringue) n'a aucune fonction de mesure.

INDICATIONS D’UTILISATION

Ce dispositif médical est destiné a la gestion siire des accés vasculaires. Il sert 4 faire en sorte que les cathéters veineux centraux
(CVC) restent perméables dans I'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 a I'utilisation
q‘lnépar‘me comme solution verrou et garantit une compléte sécurité et commodité d'utilisation grace a la seringue préremplie préte
alemploi.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

A utiliser uniquement par du personnel de santé ayant regu 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 a ceux recommandés.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est ouvert ou abimé, sila 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 'emballage ouvert, le dispositif médical doit étre immédiatement utilisé et jeté aprés usage.

Exclusivement a usage unique. Procéder a I'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 I'air dans la seringue et veiller a 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'acces vasculaire n'est pas suffisamment verrouillé, des caillots peuvent se former et provoquer une thrombose.
Ne pals utiliser un volume d'injection supérieur au volume d'amorcage de la lumiére indiqué par le producteur du dispositif d'accés
vasculaire.

Si des prises de sang doivent étre réalisées a travers le cathéter, il convient de tenir compte du fait que des résidus - méme
minimes, de citrate de sodium, peuvent donner lieu & des résultats cliniques erronés.

Tenir loin de la portée et de la vue des enfants.

CONTRE-INDICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Si une partie du citrate de sodium - contenue dans le cathéter durant l'intervalle interdialytique, se met a circuler, par mégarde, dans
I'organisme du patient, des phénomenes de chélation des ions du calcium peuvent se produire et provoquer une hypocalcémie et une
hypernatrémie, ainsi que de possibles mani ions de paresthésie et/ou de dysgueusie

MODE D’EMPLOI

Dispositif a usage unique destiné a un seul patient.

Afin de garantir une application stérile du produit, le personnel de santé doit respecter les procédures en vigueur dans I'établissement
de santé, en adoptant une technique aseptique durant toute la procédure.

Controler la validité de la date d'expiration indiquée sur le coté de soudure de I'étui.

Quvrir 'étui et retirer la seringue. Vérifier le positionnement correct du capuchon de la seringue, la transparence de la solution et
I'absence de particules. Placer, le cas échéant, la seringue sur un champ stérile.

Retir‘er les éventuelles solutions de fermeture du cathéter précédemment utilisées, en les aspirant avec une seringue vide et
stérile.

Laver les lumiéres 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 'embout de scellage en caoutchouc.

Retirer le capuchon en veillant & ce qu'aucune contamination ne se produise au contact du cne Luer de la seringue.

En tenant la seringue a la verticale, éliminer les éventuelles bulles d'air.

Connecter la seringue au raccord Luer Lock monté sur le dispositif d'accés vasculaire, en veillant a éviter toute contamination au
contact du cone Luer de la seringue.

Injecter lentement (5-10 secondes) la quantité de solution verrou selon les recommandations du producteur du dispositif d'accés
vasculaire et la procédure adoptée par 'établissement de santé.

Ne pas injecter une quantité supérieure au volume du cathéter.

Apres l'usage, jeter la seringue vide et les éventuels volumes de solution non utilisés selon les normes nationales en vigueur.

DUREE DE CONSERVATION
3 ans dans emballage d'origine intact.

CONSERVATION

Conserver la seringue parfaitement fermée, a I'abri de la lumiére direct et & une température comprise entre + 5 °C et + 30 °C. Ne
pas congeler. La date d'expiation se référe 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: Citronensaure-Monohydrat g.s. bis pH 6-7.5 - WASSER FUR INJEKTIONSZWECKE q.b. zu 1000 ml.

ART DES GERATS
Steriles, pyrogenfreies, gebrauchsfertiges Medizinprodukt - Klasse llb.
Nicht verschre\bungspﬂ\chtlges Medizinprodukt.

PACKUNGSGROSSE

Egglmﬁé‘yorgefume 3-ml-Einwegspritze, Fillung 2,5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
PCE13KA2: Vorgefiillte 3-ml-Einwegspritze, Filllung 2,5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, doppelte Verpackung in einem PET/PP-
EE:;EE:}E-M ‘Vorgefullle 3-ml-Einwegspritze, Fillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
PCE13LA2: Vorgeﬂ]\le 3-ml-Einwegspritze, Fiillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, doppelte Verpackung in einem PET/PP-
Ej?E?:}E.eAuf:Vorgefu\lle 5-ml-Einwegspritze, Fiillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
PCF13LA2: Vorgefilllte 5-ml-Einwegspritze, Fillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, doppelte Verpackung in einem PET/PP-
EZ&EE:}EASE:.VorgeMMe 5-ml-Einwegspritze, Fillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
PCG13LA1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 3 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
EEZ‘)(%Z?EM# Vorgefilllte 10-ml-Einwegspritze, Fillung 5 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
PCG13NAT1: Vorgefiillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
E?:%?%bﬁsf‘ Vorgefillte 10-ml-Einwegspritze, Fiillung 10 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
Papierbeutel und einem zusatzlichen Aluminiumbeutel.

PCH13PA1: Vorgefiillte 20-ml-Einwegspritze, Fillung 15 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-
E%Ez%s():éﬁj'Vorgefmlte 20-ml-Einwegspritze, Fillung 20 ml, mit Luer/Lock-Verbindung, Einzelverpackung in einem PET/PP-

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

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

VERWENDUNGSZWECK

Dieses Medizinprodukt dient der sicheren Ausfiihrung vaskularer Zugange Es halt zentrale Venenkatheter (ZVK) wéhrend des
interdialyti |schen Intervalls zugénglich und wirkt gerinr Das Vorhand von Citrat wirkt auf die im Blut und in den
Geweben vorhand Calciumionen chelatbil so dass diese fiir die Gerinnungskaskade nicht mehr zur Verfiigung stehen.

Diese Losung schlieRt die Risiken einer systemischen Antikoagulation aufgrund der Verwendung von Heparin als Sperrlosung aus
und bewirkt durch die vorgefilllte, gebrauchsfertige Spritze ein hohes Malt an Sicherheit und Benutzerfreundlichkeit.

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

BESONDERE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DEN GEBRAUCH

\klerwendung nur durch entsprechend geschultes medizinisches Personal, das alle notwendigen Vorsichtsmanahmen treffen
ann.

Nicht intravends verabreichen.

Das Produkt nicht fiir einen anderen als den vorgesehenen Zweck verwenden.

Das Produkt nicht verwenden, wenn seine Verpackung offen oder beschadigt ist, wenn die Spritze nicht ausnahmslos unversehrt

ist oder wenn die Kappe so beschadigt ist, dass die Spritze undichte Stellen aufweist

Das Produkf nicht verwenden, wenn die Lsung nicht farblos ist oder wenn sie kleine Materialteilchen enthalt.

Nach dem Offnen 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 konnte.

Nicht resterilisieren.

Weder Luft in die Spritze saugen noch zulassen, dass Luft im Flissigkeitsgang eingeschlossen wird. Nur mit kompatiblen Luer/

Lock-Verbindern verwenden.

Wenn das fiir den vaskuléren Zugang benutzte Instrument nicht ausreichend geschlossen ist, kénnen sich Koagula einschlieBlich

entsprechender Thrombosen bilden.

Kein Injektionsvolumen verwenden, das iber dem vom Hersteller des fiir den vaskuldren Zugang benutzten Instruments

angegebenen Lumen-Fiillvolumen liegt

Wenn der Katheter fir die Entnahme von Blutproben benutzt wird, ist zu beachten, dass selbst kleinste Rickstande von

Natriumcitrat falsche klinische Ergebnisse liefern kdnnen.

AuBerhalb der Reichweite von Kindern und von diesen nicht sichtbar aufbewahren.

GEGENANZEIGEN UND NEBENWIRKUNGEN

Sollte ein Teil des Natriumcitrats, das sich wahrend des interdialytischen Intervalls im Katheter befindet, irrtiimlich in den Blutkreislauf
des Patienten gelangen, wirkt dies auf Calciumionen chelatbildend, was zu Hypokalzamie und Hypernalnam\e sowie zu mglichen
Manifestationen von Parasthesie und/oder Dysgeusie fiihren kann.

ANWENDUNGSANLEITUNG

Einwegprodukt zur Verwendung fiir einen einzigen Patienten.

Zur Gewahrleistung einer sterilen Produktverwendung muss das medizinische Fachpersonal die von seinem Institut vorgeschriebenen
Verfahren beachten und dabei stets aseptisohe Maflnahmen ergreifen.

Die Gilltigkeit des auf der versiegelten Beutel angegebenen Ver beachten.

Den Beutel offnen und dle Spritze entnehmen Die ordnungsgemaRe Positionierung der Spritzenkappe, die Transparenz der
Lg‘sung und das Nichtvorhand von Materialteilchen iiberpriifen. Falls erforderlich, die Spritze auf einer sterilen Unterlage
ablegen.

Mit einer leeren, sterilen Spritze alle eventuell vorab verwendeten Katheterverschlusslosungen absaugen.

Die Lumen aller Katheter mit einer sterilen isotonischen Lsung (0,9 % Natriumchlorid) spiilen, um alle aus friiheren Anwendungen
zuriickgebliebenen Blutbestandteile zu entfernen.

Den Kolbenkopf bei aufgesetzter VerschiuBkappe driicken, um die Versiegelung des Gummikolbens aufzuheben.

Die Verschlusskapf)e entfernen; dabei sicherstellen, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.

Die Spritze vertikal halten und eventuell vorhandene Luftblasen herausdriicken

Die Spritze an der Luer/Lock-Verbindung des fiir den vaskularen Zugang benutzten Instruments anschlieRen und dabei darauf
achten, dass der Luer-Konus der Spritze nicht durch einen Kontakt kontaminiert wird.

GemaR den Empfehlungen des Herstellers des fiir den vaskuléren Zugang benutzten Instruments und dem vom eigenen Institut
vorﬂegebenen Verfahren die Menge an Sperrldsung langsam (5 - 10 Sekunden) injizieren.

Nicht mehr als das Kathetervolumen injizieren.

Die leere Spritze und eventuell nicht verwendete Losung
nationalen Vorschriften entsorgen.

HALTBARKEITSDAUER
Bei intakter Verpackung 3 Jahre.

AUFBEWAHRUNG

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

nach Anwendung: gung entsprechend den geltenden

COMPOSICION CUALJTATIVA Y CUANTITATIVA
SODIO CITRATO TRIBASICO DIHIDRATO 40 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO MONOHIDRATO cantidad suficiente a pH 6-7.5 - AGUA PPI cantidad suficiente a 1000 mL.

TIPOLOGIA DE DISPOSITIVO
Dispositivo Médico estéril y apirégeno, listo para el uso - Clase llb.
Dispositivo Médico no sujeto a prescripcion médica.

EMPACADO

(I;CE13K¢1 +ermga prellenada descartable de 3 mL, llenada a 2,5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
e pape

PCE13KA2: jeringa prellenada descartable de 3 mL, llenada a 2,5 mL, con empalme Luer Lock, empacada doble en sobre de papel

PET/PP.

(I;CE13L‘AP1 Jl_ermga prellenada descartable de 3 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
e pape

PCE13LA2: jeringa prellenada descartable de 3 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada doble en sobre de papel

PET/PP.

(I;CF13L‘A1 Jl_ermga prellenada descartable de 5 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
e papel P

PCF13LA2: jeringa prellenada descartable de 5 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, empacada doble en sobre de papel

PET/PP.

ECFHN‘I/S +er|nga prellenada descartable de 5 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
e pape

PCG13LA1: jeringa prellenada descartable de 10 mL, llenada a 3 mL, con empalme Luer Lock, ja individual en sobre

de papel PET/PP.

SCG13N‘IIF§1E:+'/e$ga prellenada descartable de 10 mL, llenada a 5 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en sobre
e pape .

PCG13NA1: jeringa preIIenada descartable de 10 mL, llenada a 10 mL, con empalme Luer Lock, empacada individualmente en

sobre de papel PET/PP.

PCG13NE1: +ermga 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 individual en

sobre de papel PET/PP.

PCH130A1: 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, solo el contenido y el exterior de la jeringa son estériles. La jeringa y el producto se han
esterilizado en autoclave con calor himedo.

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 medicion.

DESTINO DE USO

Este Dispositivo Médico se destina a la gestion segura de los accesos vasculares. Tiene la funcién de mantener el paso de los fluidos
por los catéteres venosos centrales (CVC), en el intervalo interdialitico, también realizando una funcion anticoagulante. La presencia
del citrato determina una accion quelante para los iones de calcio presentes en la sangre y en los tejidos, haciéndolos no mas
disponibles para la cascada de coagulacion. Por eso, esta solucion elimina los riesgos de una anticoagulacion sistémica asociada al
uso de eparina como solucion 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 EMPLEQ

Usar sélo 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 esta dafiado, si la jeringa no es perfectamente integra o si el tapon presenta
dafios tales de cuasar pérdidas de la jeringa.

No utilizar el producto si la solucién 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 eliminacion de cualquier producto utilizado parcialmente, cuyo reuso podria causar
contaminacion 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 sélo con conectores Luer
Lock compatibles.

tSi elbdis_positivo de acceso vascular no es suficientemente cerrado, es posible que se formen coégulos, con la consiguiente
rombosis.

No utilizar un volumen de inyeccion superior al volumen de imprimacion 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 minimo, de sodio
citrato pueden causar resultados clinicos equivocados.

Mantener lejos del alcance y de la vista de los nifios.

CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS COLATERALES

En caso de que una porcion del sodio citrato, que esta presente en el catéter durante el intervalo interdialitico, entre de forma
involuntaria en circulo en el paciente, pueden gresen arse fendmenos de quelacion de los iones de calcio con las consiguientes
hipocalcemia e hipermatremia, ademas de posible: de p ylo disg

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Dispositivo descartable destinado a un dnico paciente.

Para garantizar una aplicacion 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 solucion 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 vacia.

Lavar las aberturas de cada catéter, utilizando una solucion isoténica estéril (Sodio Cloruro 0.9%), para quitar cualquier
componente hematico residual de las operaciones anteriores.

Empujar el émbolo, con el tapon de cierre introducido, para quitar el sello de la gomita.

Quitar el tapon de cierre, comprobando que no se presenten contaminaciones causadas por contacto del cono Luer de la jeringa.
Manteniendo la jeringa en posicion vertical, eliminar las posibles burbujas de aire.

Conectar la jeringa al racor Luer Lock presente en el dispositivo de acceso vascular, prestando atencion a evitar cualquier
contaminacion mediante contacto del cono Luer de la jeringa.

Inyectar lentamente (5-10 segundos) la cantidad de solucion “lock”, de conformidad con las recomendaciones del productor del
dispositivo de acceso vascular y segun el procedimiento adoptado por el mismo instituto.

No inyectar una cantidad superior al volumen del catéter.

DespltJés del uso, eliminar la jeringa vacia y los posibles volimenes de solucion no utilizados, observando las normas nacionales
vigentes.

PERIODO DE VALIDEZ
3 afios con paquete integro.

CONSERVACION

Conservar las jeringas bien cerradas, protegidas de la luz dlrectadv 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 integro, correctamente conservado. No usar el
Dispositivo Médico después de esta fecha.

COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
CITRATO DE SODIO TRIBASICO DI-HIDRATADO 40 g.
Excipientes: ACIDO CITRICO MONO-HIDRATADO g.b. a pH 6-7.5 - AGUA PPI q.b. a 1000 mL.

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

EMBALAGEM

PCE13KA1: seringa pré-cheia descartavel de 3 mL, enchida com 2,5 mL, com conex&o Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCE13KAZ2: seringa pré-cheia descartavel de 3 mL, enchida com 2,5 mL com conexdo Luer Lock, embalada em envelope
duplo de papel-PET/PP.

PCE13LAT: seringa pré-cheia descartavel de 3 mL, enchida com 3 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCE13LA2: seringa pré-cheia descartavel de 3 mL, enchida com 3 mL, com conex&o Luer Lock, embalada em envelope duplo
de papel-PET/PP.

PCF13LA1: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 3 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCF13LA2: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 3 mL, com conexao Luer Lock, embalada em envelope duplo
de papel-PET/PP.

PCF13MAT: seringa pré-cheia descartavel de 5 mL, enchida com 5 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCG13LA1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 3 mL, com conexéo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCG13MAT1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 5 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCG13NAT1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCG13NE?1: seringa pré-cheia descartavel de 10 mL, enchida com 10 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP e num segundo envelope de aluminio.

PCH13PA1: seringa pré-cheia descartavel de 20 mL, enchida com 15 mL, com conexdo Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

PCH130A1: seringa pré-cheia descartavel de 20 mL, enchida com 20 mL, com conexao Luer Lock, embalada individualmente
em envelope de papel-PET/PP.

Para todas as tipologias de embalagem, apenas o contetdo e a parte externa da seringa sdo estéreis. A seringa e o produto
a0 esterilizados em autoclave com calor himido.

0O volume indicado no rétulo refere-se ao volume de enchimento da seringa. A escala graduada, indicada no rotulo da
embalagem primaria (seringa), ndo tem funcéo de medigéo.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este Dispositivo Médico ¢ destinado a gestdo segura dos acessos vasculares. Tem a fung@o de manter pérvios os cateteres
venosos centrais (CVC) no intervalo interdialitico, desempenhando também uma fungao anticoagulante. A presenca do citrato
determina uma agédo quelante para os ides de calcio presentes no sangue e nos tecidos, tornando-os nao mais disponiveis
para a cascata da coagulagéo. Pelo que, essa solugéo elimina as riscos de uma anticoagulagéo sistémica associada ao uso de
eparina como solugao lock e garante total seguranga e praticidade gracas a seringa pré-cheia pronta uso.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES ESPECIAIS DE UTILIZAGAO

A usar apenas por pessoal médico adequadamente preparado e capaz de adotar todas as devidas precaugdes necessarias.
Néo administrar por via endovenosa.

Néo utilizar o produto para finalidades diferentes das presentes na sua utilizagao prevista.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada, se a seringa néo estiver perfeitamente intacta ou se a
tampa apresentar danos que possam causar perdas pela seringa.

Néo utilizar o produto se a solugéo néo for incolor ou contiver material particulado.

Uma vez aberto, o dispositivo deve ser utilizado imediatamente e ser eliminado apés o uso.

Exclusivamente descartavel. Proceder & eliminagdo de qualquer produto utilizado parcialmente, cuja reutilizagao possa
causar contaminagdo cruzada entre o paciente e o operador.

Nao voltar a esterilizar.

Na&o deixar entrar ar na seringa e nao permitir que o ar fique preso no percurso do fluido. Utilizar apenas com conexdes Luer
Lock compativeis.

Se o dispositivo de acesso vascular ndo estiver fechado de maneira suficiente, é possivel que se formem coagulos e, por
conseguinte, trombose.

Néo utilizar um volume de injecdo superior ao volume de priming do limen especificado pelo fabricante do dispositivo de
acesso vascular.

Se tiver que realizar coletas de sangue através do cateter, considerar que residuos, mesmo minimos, de citrato de sédio
podem causar resultados clinicos errados.

Manter fora do alcance e da viséo das criangas.

CONTRAINDICAGOES E EFEITOS SECUNDARIOS

Caso uma porgéo do citrato de sddio, que esté presente no cateter durante o intervalo interdidlitico, entre inesperadamente
na circulagdo do paciente, podem ocorrer fenémenos de quelagéo dos ides de calcio com a consequente hipocalcemia e
hipernatremia, além de possiveis manifestacdes de p: ia efou disgeusia

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Dispositivo descartavel destinado a um tnico paciente.

Para garantir a aplicagao estéril do produto, o profissional de satde deve respeitar os procedimentos previstos pelo préprio
instituto, adotando uma técnica assética durante o inteiro procedimento.

Controlar o prazo da data de validade especificada no lado selado do envelope.

Abrir 0 envelope e extrair a seringa. Verificar o posicionamento correto da tampa da seringa, a transparéncia da solugo e a
auséncia de material particulado. Se for necessario, posicionar a seringa num campo esteril.

Remover eventuais solugdes de selagem do cateter anteriormente usadas, aspirando com uma seringa estéril vazia.

Lavar os limens de cada cateter, usando uma solugéo isotonica estéril (Cloreto de Sodio 0,9%), para remover qualquer
componente hematico residual das operages anteriores.

Empurrar o pistdo, com a tampa de fecho inserida, para remover o selo de borracha.

Remover a tampa de fecho, certificando se de que ndo ocorram contaminagdes por contacto do cone Luer da seringa.
Mantendo a seringa na posigéo vertical, eliminar eventuais bolhas de ar.

Ligue a seringa a conexdo Luer Lock presente no dispositivo de acesso vascular, prestando atengéo para evitar qualquer
contaminagéo por meio de contacto do cone Luer da seringa.

Injetar em maneira lenta (5-10 segundos) a quantidade de solugéo “lock”, em conformidade com as recomendagdes do
fabricante do dispositivo de acesso vascular e conforme o procedimento adotado pelo proprio instituto.

N&o injetar uma quantidade superior ao volume do cateter.

Apds o uso, eliminar a seringa vazia e eventuais volumes de solugéo ndo utilizados conforme as normas nacionais em vigor.

PRAZO DE VALIDADE
3 anos em embalagem intacta.

CONSERVAGAO

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

SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Trojzasadowy dwuwodny cytrynian Sodu 40 g
Substancje pomocnicze: MONOHYDRAT KWASU CYTRYNOWEGO gs do pH 6-7.5 - WODA do wstrzykiwarn gs do 1000 ml.

RODZAJ WYROBU MEDYCZNEGO
Sterylny, wolny od pirogenéw, gotowy do uzycia wyréb medyczny - klasa llb.
Wyrob medyczny wydawany bez recepty.

OPAKOWANIE

PCE13KAT1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 3 ml, napetniona do 2,5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.

PCE13KA2: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 3 ml, napetniona do 2,5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
podwojnie w torebke papierowa PET / PP.

PCE13LA1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 3 ml, napetniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana pojedynczo
w torebce papierowej PET / PP.

PCE13LA2: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 3 ml, napetniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana podwojnie
w torebce papierowej PET / PP.

PCF13LAf: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnoéci 5 ml, napetniona do 3 ml, z adap! LuerLock, p
w torebce papierowej PET / PP.

PCF13LA2: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 5 ml, napetniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana podwojnie
w torebce papierowej PET / PP.

PCF13MA1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 5 ml, napetniona do 5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana pojedynczo
w torebce papierowej PET / PP.

PCG13LAT1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml, napefniona do 3 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.

PCG13MA1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml, napetniona do 5 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
ngedynczo w torebce papierowej PET / PP.

PCG13NA1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml, napetniona do 10 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.

PCG13NE1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 10 ml, napetniona do 10 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
pojedynczo w torebke papierowa PET / PP i druga torebke aluminiowa,

PCH13PA1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 20 ml, napetniona do 15 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
ng‘edynczo w torebce papierowej PET / PP.

PCH130A1: jednorazowa amputko-strzykawka o pojemnosci 20 ml, napetniona do 20 ml, z adapterem Luer Lock, pakowana
pojedynczo w torebce papierowej PET / PP.

pojedynczo

Tylko zawarto$¢ i strona zewnetrzna strzykawki sq sterylne we wszystkich typach opakowan. Strzykawke i produkt sterylizuje sig
na goraco w autoklawie.

Objetos¢ podana na etykiecie odnosi sig do objetosci napefnienia strzykawki. Skala umieszczona na etykiecie opakowania
podstawowego (strzykawki) nie ma funkcji pomiarowej.

PRZEZNACZENIE

Ten wyob medycznye zne jest przeznaczone do bezpiecznego wykonywania dostepu naczyniowego. Jego funkcjg jest utrzymanie

droznodci centralnego cewnika zylnego (CVC) w odstepie migdzydializacyjnym, petniac rowniez funkcje przeciwzakrzepowa.

Obecnos¢ cytrynianu wyzwala dziatanie chelatujace jony wapnia we krwi i tkankach, sprawiajac, ze nie sa one juz dostgpne dla

ﬁaskady koagulacyjnej. Dzigki temu rozwigzanie to eliminuje ryzyko ogélnoustrojowej antykoagulacji zwiazanej ze stosowaniem
eparyny.

Jako rozwigzanie “Lock” i zapewnia catkowite bezpieczenstwo i poreczno$c¢ dzieki gotowej do uzycia amputko-strzykawce.

Stosowanie procedurye aseptyczneja, DBM C-Lock 4% moze by¢ stosowany na jatowym polu.

INSTRUKCJE SPECJALNE | SRODKI OSTROZNOSCI

Moze by¢ uzywany wytacznie przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny, ktéry jest w stanie zastosowaé wszystkie
niezbedne $rodki ostroznosci.

Nie podawac bezposrednio dozylnie.

Nie nalezy uzywac produktu do celow innych niz jego przeznaczenie.

Nie uzywa¢ produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, jesli strzykawka nie jest catkowicie nienaruszona lub jesli
nasadka jest tak uszkodzona, ze strzykawka przecieka.

Nie uzywac produktu, jesli roztwor nie jest bezbarwny lub zawiera czastki state.

Po otwarciu wyréb nalezy natychmiast zuzy¢ i wyrzuci¢ po uzyciu.

Wyrob jednorazowego uzytku. Wyrzucic wszelkie czesciowo zuzyte produkty, ktérych ponowne uzycie moze spowodowac
zakazenie krzyzowe migdzy pacjentem a operatorem.

Nie sterylizowac ponownie.

Nie wpuszcza¢ powietrza do strzykawki i nie dopusci¢ do uwiezienia powietrza w $ciezce ptynu. Uzywac tylko ze zgodnymi
adapterami Luer Lock.

Jesli urzadzenie do dostepu naczyniowego nie jest odpowiednio uszczelnione, moga tworzy¢ sig skrzepy, powodujac zakrzepice.
Nie nalezy stosowac objetosci wstrzyknigcia wigkszej niz objetos¢ wypetniania $wiatta okreslona przez producenta urzadzenia do
dostepu naczyniowego.

W przypadku pobierania krwi przez cewnik nalezy wzia¢ pod uwage, ze nawet minimaine pozostatosci cytrynianu sodu moga
prowadzi¢ do nieprawidtowych wynikow klinicznych.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

PRZECIWWSKAZANIA | SKUTKI UBOCZNE

Jesli czgsc cytrynianu sodu, ktora znajduje sie w cewniku podczas przerwy migdzy dializami, nieumysinie dostanie sig do krwiobiegu
pacjenta, moze dojs¢ do chelatacji jonow wapnia, co skutkuje hipokalcemig i hipernatremia, a takze mozliwym pojawieniem sie
parestezjii / lub zaburzenia smaku.

INSTRUKCJA UZYCIA

Urzadzenie jednorazowe dla jednego pacjenta.

W celu zapewnienia sterylnej aplikacji preparatu, pracownik stuzby zdrowia musi przestrzega¢ procedur przewidzianych przez zaktad

opieki zdrowotnej, stosujac podczas catego zabiegu technike aseptyczna.

Sprawdz date waznosci znajdujaca si¢ na uszczelnionej stronie woreczka.

Otworz saszetke i wyjmij strzykawke. Sprawdz prawidtowe potozenie nasadki strzykawki, przejrzystosc roztworu i brak czastek

statych. W razie potrzeby umiescic strzykawke w jatowym polu.

Usunag cewnik z wszelkich wczesniej uzytych roztworow typu “lock’przez odsysanie pusta sterylng strzykawka.

Przemy¢ $wiatta kazdego cewnika, uzywajac jatowego roztworu izotonicznego (chlorek sodu 0,9%), aby oczysci¢ wszelkie

pozostatosci krwiotwdrcze z poprzednich operacii.

Po wlozeniu nasadki zamykajacej nacisna¢ tiok, aby zdja¢ gumowa uszczelke.

Zdja¢ nasadke ochronna, upewniajac sie, ze nie doszto do zanieczyszczenia kontaktowego ztacza Luer strzykawki.

Trzyma¢ strzykawke w pozycji pionowej i usunaé wszelkie pecherzyki powietrza.

Podtaczy¢ strzykawke do adaptera Luer Lock na urzadzeniu do dostepu naczyniowego, uwazajac, aby nie doszto do kontaktu

strzykawki z facznikiem Luer.

Powoli wstrzykna¢ (5-10 sekund) odpowiednia ilos¢ roztworu, zgodnie z instrukcja producenta urzadzenia do dostepu

naczyniowego i procedura przyjeta przez Paristwa instytucje.

Nie wstrzykiwac iloci przekraczajacej objetos¢ cewnika.

IEO uzyciu pusta strzykawkg i wszelkie niewykorzystane ilosci roztworu nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami
rajowymi.

OKRES TRWALOSCI
3 lata w nienaruszonym opakowaniu

PRZECHOWYWANIE

Strzykawki przechowywac szczelnie zamknigte, z dala od bezpo$redniego $wiatta i zrodet ciepta, w temperaturze od +5 °C do +30
°C. Nie zamraza¢. Termin waznosci odnosi sig do produktu w nienaruszonym opakowaniu i prawidfowo przechowywanego. Nie
uzywaj wyrébu medycznego po uptywie terminu waznosci.

SYMBOLS USED ON THE LABEL

SIMBOLI UTILIZZATI IN ETICHETTA

SYMBOLES UTILISES SUR LETIQUETTE

AUF DEM ETIKETT VERWENDETE SYMBOLE

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA

SIMBOLOS USADOS NO ROTULO

SYMBOLE UZYTE NA ETYKIECIE

Do not reuse - Disposable Manufacturer

Non riutilizzare - Monouso Fabbricante

Ne pas réutiliser - A usage unique Fabricant

Nicht wiederverwenden - Einwegprodukt Hersteller

No volver a utilizar - Descartable Fabricante

Néo reutizar - Descartavel u Fabricante

® Nie uzywac ponownie - jednorazowe Producent

Moist-heat sterilized

®
Product code

Codice prodotto Sterilizzato a calore umido

Code du produit Stérilisé a la chaleur humide

Artikelnummer Durch feuchte Hitze sterilisiert

Cadigo de producto Esterilizado en calor himedo

Esterilizado por calor himido

®
Cadigo do produto

Sterylizowane przez wilgotne ciepto

[REF] |Kod produktu

The outside of the secondary packaging (PET/

Production batch PP paper pouch) is not sterile

Lesterno_del packaging secondario (busta
carta-PET/PP) non ¢ sterile

Lotto di produzione

L'extérieur de I'emballage secondaire
(étui en papier PET/PP) n'est pas stérile

Lot de production

Die AuRenseite der zweiten Verpackung

Produktionslos (Papierbeutel-PET/PP) ist nicht steril.

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

Lote de produccién

A parte externa da embalagem secundaria
(envelope de-PET/PP) nao € estéril

Lote de produgéo

Opakowanie zewnetrzne
(worek papierowy-PET / PP) nie jest sterylne

- Partia produkcyjna
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E Expiry date Do not re-sterilize. Data di scadenza Non risterilizzare Date d'expiration Ne pas restériliser Verfallsdatum @ Nicht resterilisieren Fecha de vencimiento @ No volver a esterilizar E Data de validade @ Nao voltar a esterilizar 2 Data wygasnigcia Nie sterylizowa¢ ponownie

@ Do not use if the pouch is open or damaged Temperature limits for storage Non utilizzare a confezione aperta o danneggiata Limiti di temperatura per lo stoccaggio Ne pas utiliser siI'emballage est ouvert ou abimé Limites de température pour la conservation {/ﬁér;g”cfliﬂg giféﬁpsgrev(ienrdt;schédigten r Temperaturbereich fir die Lagerung No utilizar con el paquete abierto o dafiado ,Hr Limites de temperatura para el almacenamiento @ yﬁgaunt:%gage a embalagem estiver aberta ,lr Limites de temperatura para a armazenagem @ ”s‘ezkléz Z\g/gc Josli saszetka jest otwarta lub Limity temperatury przechowywania
[:[i:] Refer to the instructions for use Keep away from light and heat sources Consultare le istruzioni per I'uso Tenere lontano da luce e fonti di calore Consulter le manuel d'utilisation i‘i dcggizgﬂ loin de la lumiére et des sources Die Anwendungsanleitung konsultieren ’};<\ Weder Licht noch Wérmequellen aussetzen Consultar las instrucciones para el uso >_‘§ Mantener lejos de la luz y de las fuentes de calor E[i:] Consultar as instrugdes de utilizagao /Z_<\ Manter longe de fontes de calor e luz [Iﬂ Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania >_’§ Trzymac z dala od zrodet $wiatta i ciepta
@ Latex-free Protect from humidity Assenza di lattice Proteggere dall'umidita Absence de latex ‘T Conserver a 'abri de 'humidité Latexfrei -~ Vor Feuchtigkeit schiitzen Ausencia de latex T Proteger contra la humedad @ Livre de latex ‘r Proteger da humidade W Bez lateksu f Chroni¢ przed wilgocia

oae | Dispositivo Medico conforme alla Direttiva 93/42/CEE

o4z | Dispositif médical conforme & la Directive 93/42/CEE

oare | Medizinisches Gerat geméR der Richtlinie 93/42/CEE

( E oa7 | Dispositivo Médico conforme con la Directiva 93/42/CEE

E oars | Medical Device compliant with Directive 93/42/CEE
D
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C € 0478 Dispositivo Médico em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE
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( E oaze | Wyrob medyczny zgodny z dyrektywa 93/42/CEE
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C € 0476 D.B.M. C-LOCK 4%

STERIL 4% NATRIUMCITRAT

Steril 4% “Lock” natriumcitratlasoplesning til intr katetre
Steril - uden latex - engangsbrug

C E 0476 D.B.M. C-LOCK 4% CF]

STERIILI NATRIUMSITRAATTI 4%
Steriili 4% natriumsitraatti “lock” ratkaisu verisuonikatetreille
Steriili - Lateksiton - Kertakayttdinen

C E 0a76 D.B.M. C-LOCK 4%

STERIL NATRIUMSITRAT 4%

“Lock”-lgsning av steril natriumsitrat pa 4% for intravengse kateter
Steril - Lateksfri - Engangs

C € 0476 P.B.M. C-LOCK 4%

NATRIUMCITRAT 4% STERIL

Steril 4% natriumcitrat laslosning for intr osa katetrar
Steril - Latexfri — Fér engangsbruk

C € 0476 P.B.M. C-LOCK 4%

AMOZTEIPQMENO KITPIKO NATPIO 4%
AmoaTeipwpévo SidAupa “lock”kITpIkoU vaTpiou 4% yia evBopAéBIoug KaBETHPES
ArmoaTeipwpévn - Xwpig Aare§ - Miag xpiocwg

C E 0a76 D.B.M. C-LOCK 4%

pinell Y04 pssd50l) Slyim Jsloe
olone e o Ol pogogall 4% Shudll Gy 9l
Busls Byb phiial - S oo YU - plima bk

C E 0476 P.B.M. C-LOCK 4%

STERIEL NATRIUMCITRAAT 4%

Natriumcitraat 4% steriele |

plossing voor intr S
Steriel - Latexvrij - Voor eenmalig gebruik

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
NATRIUMCITRAT TRIBASISK BIHYDRAT 40 g.
Bindemidler: CITRONSYREMONOHYDRAT g.s. ved pH 6-7.5 - VAND til injektionsveesker g.s. ved 1000 ml.

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

INDPAKNING

PCE13KA1: 3 mL forfyldt engangssprojte, fyldt til 2,5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCE13KA2: 3 mL forfyldt engangssprajte, fyldt til 2,5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket dobbelt i en PET/PP papirpose.
PCE13LA1: 3 mL forfyldt engangssprejte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCE13LA2: 3 mL forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket dobbelt i en PET/PP papirpose.
PCF13LA1: 5 mL forfyldt engangsspraijte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCF13LA2: 5 mL forfyldt engangssprajte, fyldt til 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket dobbelt i en PET/PP papirpose.
PCF13MA1: 5 mL forfyldt engangssprajte, fyldt il 5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCG13LA1: 10 mL forfyldt engangssprejte, fyldt il 3 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCG13MA1: 10 mL forfyldt engangsspraite, fyldt til 5 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCG13NAT1: 10 mL forfyldt engangsspraite, fyldt il 10 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCG13NE1: 10 mL forfyldt engangsspraite, fyldt til 10 mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose
og i en anden aluminiumpose.

PCH13PA1: 20 mL forfyldt engangssprajte, fyldt til 15mL, med Luer Lock-kobling, pakket enkeltvis i en PET/PP papirpose.
PCH130A1: 20 mL forfyldt engangssprejte, 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 sprejten er sterilt. Sprejten og produktet autoklaveres
med fugtig varme.

Voluminet vist petiketten henviser til sprejtens pfyldningsvolumen. Den graduerede skala, der er vist petiketten pden
primeere indpakning (sprejten), har ingen miefunktion.

ANVENDELSESFORMAL

Dette medicinske udstyr er beregnet il sikker drift af vaskuleer adgang. Det har den funktion at holde de centrale vensse
katetre (CVC)bne i det interdialytiske interval og ogs at udfere en antikoagulant funktion. Tilstedeveerelsen af citrat
bestemmer en chelaterende virkning for de calciumioner, der er til stede i blodet og veevet, hvilket ger dem ikke leengere
tilgeengelige for koagulationskaskaden. Derfor fierner denne oplesning risikoen for systemisk antikoagulation, der er
forbundet med brugen af heparin som en Lock lgsning, og garanterer fuldsteendig sikkerhed og brugervenlighed takket
veere den forfyldte sprejte klar til brug.

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

SARLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDR@RENDE BRUGEN

Ma kun bruges af korrekt uddannet medicinsk personale og derfor i stand til at tage alle ngdvendige forholdsregler.

Ma ikke indgives intravengst.

Produktet ma ikke bruges til andre formal end dem, der er bestemt il dets tilsigtede anvendelse.

Produktet ma ikke bruges, hvis indpakningen er aben eller beskadiget, hvis sprajten ikke er helt intakt, eller hvis haetten
er beskadiget, sa sprejten leekker.

Produktet ma ikke bruges, hvis oplgsningen ikke er farveles eller indeholder partikler.

Nar enheden er abnet, skal den bruges straks og kasseres efter brug.

Udelukkende til engangsbrug. Bortskaf ethvert delvist brugt produkt, da dets genbrug risikerer at medfore
krydskontaminering mellem patient og bruger.

Ma ikke gensteriliseres.

Blees ikke luft ind i sprajten og lad ikke luft komme i klemme under vaeskens gang. Brug kun med kompatible Luer Lock-
stik.

Hvis den vaskulaere adgangsindretning ikke er lukket nok, kan der dannes blodpropper, hvilket resulterer i trombose.
Brug ikke et injektionsvolumen, der er sterre end det volumen, der er angivet af producenten af det vaskulaere
adgangsudstyr.

Hvis der treekkes blod gennem kateteret, skal du huske, at selv minimale rester af natriumcitrat kan fore til fejlagtige
kliniske resultater.

Opbevares utilgaengeligt og ikke til syne for barn.

KONTRAINDIKATIONER OG BIVIRKNINGER

Hvis en del af natriumcitratet, der er til stede i kateteret under det interdialytiske interval, utilsigtet kommer ind i patientens
kredslgb, kan faanomener med chelering af calciumioner forekomme med deraf falgende hypokalcaemi og hypernatraeemi
samt mulige manifestationer af paraestesi 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 udlgbsdatoen, der er angivet pa posens forseglingsside.

Abn posen, og tag sprejten ud. Kontroller den korrekte placering af sprajtehzetten, gennemsigtigheden af oplesningen og
fravaeret af partikler. Placer om ngdvendigt sprajten pa et sterilt felt.

Fjern eventuelle tidligere anvendte kateterlukningsoplesninger ved at opsuge med en tom steril sprajte.

Vask lumen for hvert kateter ved hjeelp af en steril isotonisk oplasning (natriumklorid 0,9%) for at fierne resterende
blodkomponenter fra tidligere operationer.

Skub stemplet med forseglingsproppen indsat for at fierne gummitaetningen.

Fjern lasehaetten, og serg for, at der ikke forekommer kontaktforurening med sprajtens Luer-kegle.

Fjern eventuelle luftbobler ved at holde sprjten lodret.

Tilslut spreiten til Luer Lock-koblingen pa det vaskulzere adgangsudstyr, og pas pa at undga forurening ved bergring af
sprojtens Luer-kegle.

Injicér langsomt (5-10 sekunder) maengden af "Lock™-opl@sning i overensstemmelse med anbefalingerne fra producenten
af det vaskulaere adgangsudstyr og i henhold il den procedure, der er vedtaget af din institution.

Injicér ikke mere end kateterets volumen.

Efter brug skal den tomme sprojte og ubrugte oplesningsmaengder, hvis relevant, bortskaffes i henhold til geeldende
nationale regler.

GYLDIGHEDSPERIODE
3 ariuabnet indpakning.

OPBEVARING
Opbevar sprajterne taet lukket veek fra direkte lys og varmekilder ved en temperatur mellem + 5 ° C og + 30 ° C. Ma ikke
fryses. Udlgbsdatoen henviser til det uabnede produkt, korrekt opbevaret. Brug ikke det medicinske udstyr efter denne dato.

LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
NATRIUMSITRAATTI BIOHYDRAATTI 40 g. . .
Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti g.s. pH 6-7.5 - INJEKTIONESTEISIIN KAYTETTAVA VESI q.5.1000 ml.

LAITTEEN TYYPPI
Steriili ja pyrogeenivapaa laakinnallinen laite, kdyttovalmis - Luokka I1b.
Léakinnallinen laite, ei vaadi laakarin maraysta.

PAKKAUS

PCE13KA1: esitdytetty kertakdyttoinen 3 ml ruisku, taytetty 2,5 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCE13KA2: esitaytetty kertakayttoinen 3 ml ruisku, taytetty 2,5 ml, Luer Lock-liittimella, kaksoispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCE13LA1: esitaytetty kertakdyttoinen 3 ml ruisku, téytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittdispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCE13LAZ2: esitaytetty kertakayttdinen 3 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, kaksoispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCF13LAT1: esitéytetty kertakdyttoinen 5 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCF13LA2: esitaytetty kertakayttoinen 5 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, kaksoispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCF13MA1: esitdytetty kertakayttoinen 5 ml ruisku, téytetty 5 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittdispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCG13LAT1: esitaytetty kertakayttdinen 10 ml ruisku, taytetty 3 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCG13MAT: esitaytetty kertakayttinen 10 ml ruisku, taytetty 5 ml, Luer Lock-liittimella, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCG13NAT: esitaytetty kertakdyttoinen 10 ml ruisku, taytetty 10 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittéispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCG13NE1: esitéytetty kertakayttoinen 10 ml ruisku, taytetty 10 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin
ja toiseen alumiinipussiin.

PCH13PAT: esitaytetty kertakayttdinen 20 ml ruisku, taytetty 15 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.
PCH130A1: esitaytetty kertakayttdinen 20 ml ruisku, taytetty 20 ml, Luer Lock-liittimelld, yksittaispakattu paperi-PET/PP-pussiin.

Kaikissa pakkaustyypeissa vain siséltd ja ruiskun ulkopinta ovat steriilejd. Ruisku ja tuote on steriloitu autoklaavissa kostealla
1&mmolla.

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

KAYTTOTARKOITUS

Tama |aakinnallinen laite on tarkoitettu vaskulaaristen teiden turvallista hallintaa varten. Sen tehtdvéna on pitda auki
keskuslaskimokatetreja (KLK) interdialyyttisessa jaksossa toimimalla myds veren hyytymisté ehkéisevana laitteena. Sitraatin
paikallaolo saa aikaan keltoivan vaikutuksen veressa ja kuiduissa olevien kalsiumionien vuoksi, jonka vuoksi ne eivét enaé

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

TRINATRIUMSITRAT DIHYDRAT 40 g.

Andre innholdsstoffer: MONOHYDRERT SITRONSYRE quantum satis med pH 6-7.5 - VANN til injiseringslsning quantum
satis pa 1000 ml.

TYPE UTSTYR
Sterilt og ikke-pyrogent medisinsk utstyr, klart til bruk - klasse I1b.
Reseptfritt medisinsk utstyr.

INNPAKNING

PCE13KA1: Prefylt engangssprayte p3 ml, fylt til 2,5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCE13KAZ2: Prefylt engangssprayte p3 ml, fylt til 2,5 ml, med Luer Lock, dobbel innpakning i PET/PP-papirpose.
PCE13LA1: Prefylt engangssprayte p3 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCE13LAZ2: Prefylt engangssprayte p3 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, dobbel innpakning i PET/PP-papirpose.
PCF13LA1: Prefylt engangsspreyte p5 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCF13LA2: Prefylt engangssprayte p5 ml, fylt til 3 ml, med Luer Lock, dobbel innpakning i PET/PP-papirpose.
PCF13MAT1: Prefylt engangssprayte p5 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCG13LA1: Prefylt engangssproyte p10 ml, fylt il 3 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCG13MAT1: Prefylt engangssprayte p 10 ml, fylt til 5 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCG13NA1: Prefylt engangssprayte p10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCG13NE1: Prefylt engangssprayte p 10 ml, fylt til 10 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose og i en
annen av alluminium.

PCH13PAT1: Prefylt engangssprayte p20 ml, fylt til 15 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.
PCH130A1: Prefylt engangssprayte p20 ml, fylt til 20 ml, med Luer Lock, pakket enkeltvis i PET/PP-papirpose.

| alle typer innpakning er kun innholdet og sproytens overflate er steril. Sprayten og produktet er sterilisert i autoklave
med varm damp.

Det angitte volumet petiketten henviser til oppfyllingsvolumet til sprayten. Graderingsskalaen som er angitt petiketten
til hovedinnpakningen (sprayten) har ikke ningsfunksjoner.

BRUKSFORMAL
Dette medisinske utstyret er tiltenkt il sikker behandling av vaskuleer tilgang. Det har som funksjon opprettholde
enkel tilgang i sentrale venekatetere (SVK) i interdialytisk intervall, samt at det har en antikoagulerende funksjon.

ole kéytettavissa hyytymistekijayhdistelmélle. Tdmén vuoksi tdma ratkaisu poistaa veren hyytymiseen liittyvan syst |

vaaran yhdistettyna hepariinin kayttoon, lock-ratkaisuna ja takaa taydellisen turvallisuuden ja kdytanndllisyyden esivalmistetun
kayttovalmiin ruiskun ansiosta.

Soveltamalla aseptista tekniikkaa, D.B.M. C-Lock 4 % voidaan kéyttaa steriililla alueella.

ERITYISVAROITUKSET JA KAYTTOON LIITTYVAT VAROTOIMET

Kayttd sallittu vain asianmukaisesti koulutetun terveydenhuoltohenkiloston toimesta, joka kykenee ndin ollen soveltamaan
kaikkia tarvittavia varotoimenpiteita.

Ei saa annostella laskimoon.

Al kayta tuotetta sen kayttotarkoituksesta poikkeavalla tavalla.

Alé kéyta tuotetta jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut, jos ruisku ei ole ehja tai jos korkissa on sellaisia vahinkoja, jotka
voivat aiheuttaa vuotoja ruiskusta.

Alé kéyta tuotetta jos aine ei ole variton tai siséltad hiukkasia.

Kun pakkaus on avattu, laite tulee kayttaa valittomasti ja poistaa kayton jalkeen.

Kertakayttotuote. Havita miké tahansa osittain kéytetty tuote, jonka uudelleenkayttd voi aiheuttaa kayttdjan ja potilaan valisen
ristikontaminaation.

Ei saa uudelleensteriloida.

Al paéstd ilmaa ruiskuun &léké anna ilman ja&da loukkuun nesteen reitille. Kayta vain yhdenmukaisia Luer Lock -liittimia.
Jos suonensisdinen laite ei ole riittavan suljettu, hyytymia voi muodostua siité seuraavalla veritulpalla.

Alé kdyta luumenin tayttdon néhden suurempaa ruiskutustilavuutta, joka on méaéritetty suonensisdisen laitteen valmistajan
toimesta.

Mikali verindytteita suoritetaan katetrin kautta, ota huomioon etté natriumsitraattijadmat, myds minimimaarissé, voivat saada
aikaan vaaria kliinisia tuloksia.

Pida poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

KONTRAINDIKAATIOT JA SIVUVAIKUTUKSET

Mikali natriumsitraattiannos, joka on paikalla katetrissa interdialyyttisessé jaksossa paésee vahingossa potilaan verenkiertoon,
kalsiumionien kelaatioilmid voi syntyé siitd seuraavalla hypokalsemialla ja hyperr ialla mahdollisen p ian ja/tai
makuaistin hairiolla.

KAYTTOOHJEET

Kertakayttdtuote on tarkoitettu yhdelle ainoalle potilaalle.

Tuotteen steriilia kéyttoa varten, terveydenalan tyontekijan tulee noudattaa omassa laitoksessa osoitettuja menetelmia
soveltamalla aseptista tekniikkaa kokon menetelmén ajan.

Tarkista pussin saumauspuolella médritetty viimeinen kayttopaivamaara.

Avaa pussi ja ota ruisku pois. Tarkista ruiskun korkin oikea asemointi, liuoksen kirkkaus ja ettei hiukkasia esiinny. Jos tarpeen,
laita ruisku steriilille alueelle.

Poista edelld kdytetyt mahdolliset katetrin sulkuratkaisut imemélla tyhjalla steriililla.

Pese katetrin kaikki lumet kéyttdmalla isotonista steriilié ratkaisua (natriumkloridi 0,9%), kaikkien edellisista toimenpiteista
jaavien verikomponenttien poistamiseksi.

Tydnna mantaa sulkukorkki asetettuna kumitiivisteen poistamiseksi.

Ota korkki pois ruiskusta varmistaen ettei kontaminaatioita padse syntyméén kosketuksen vuoksi ruiskun Luer-kartion kanssa.
Pida ruiskua pystysuunnassa, poista mahdolliset iimakuplat.

Liita ruisku Luer Lock -liittimeen, joka on suonensisdisessé laitteessa kiinnittdmalld huomio saasteiden poistamiseksi
ruiskussa olevan kartion kosketuksen vuoksi.

Ruiskuta hitaasti (5-10 sekuntia) “lock” -liuosmééra suonensisaisen laitteen
sovelletun menetelmén mukaan.

Ala ruiskuta katetrin tilavuuteen nahden enemmén nestetta.

Kayton jalkeen poista tyhja ruisku ja mahdollisesti kayttdmatté jaéneet ratkaisut voimassa olevien kansallisten saantdjen
mukaan.

antamien suositusten ja lai

VOIMASSAOLOAIKA
3 vuotta ehjassé pakkauksessa.

SAILYTYS .
Sailyta ruiskuja suljettuina, suojassa suoralta valolta ja [Ammonlahteilta, + 5 °C - + 30 °C lampdtilassa. Ala pakasta. Viimeinen
kayttopaivamaara viittaa tuott jota sdilytetaan ehjéssa pakkauksessa ja oikein. Ald kayta laakinnallista laitetta kyseisen
erapaivan jalkeen.

1 av sitrat bestemmer en kompleksdannende aksjon for kalsiumionene som befinner seg i blod og vev, noe
som gjer dem mer tilgjengelige for koagulasjon. Dermed eliminerer denne lgsningen farene for systemisk antikoagulering
tilknyttet bruk av heparin som Igsning for lock og garanterer komplett sikkerhet og praktiskhet takket veere den prefylte
sproyten 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 & ta i bruk alle hensiktsmessige
forholdsregler.

Ma ikke gis intravengst.

Ikke bruk produktet il andre formal enn de som er tiltenkt.

Ikke bruk produktet dersom innpakningen er apnet eller skadet, dersom sproyten ikke er perfekt i orden eller dersom
hetten har skader som fgrer til lekkasjer fra sprayten.

Ikke bruk produktet dersom Igsningen ikke er fargelos eller inneholder svevestov.

Nar utstyret er apnet ma det anvendes umiddelbart og elimineres etter bruk.

Kun til engangsbruk. Serg for & kassere alt som ikke er helt brukt opp, fordi gjenbruk vil kunne fere til smitte mellom
pasient og operater.

Ikke sterilisere om igjen.

Ikke innfer luft i sprayten og ikke la luft veere inni den ved flyt. Kun til bruk med samsvarende Luer Lock-tilkoblinger.
Dersom den vaskulzere tilgangen ikke er godt nok lukket kan det forme seg koagulasjon og medfalgende trombose.
Ikke anvend et injiseringsvolum som er hayere enn innholdet som er angitt av produsenten for utstyret til vaskulaer
tilgang.

Dersom det skal foretas uttak av blod gjennom kateteret ma man ha det klart for seg at rester, ogsa 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 medfalgende
hypokalsemi og hypernatriemi, samt mulige forekomster av parestesi og/eller dysgeusi.

BRUKSANVISNING

Engangsutstyr tiltenkt en eneste pasient.

For & sikre en steril pafering av produktet ma helseoperatgren overholde prosedyrene som foreskrevet av instituttet og ta
i bruk en aseptisk teknikk for hele prosedyren.

Kontroller gyldigheten av utlgpsdatoen som er angitt pa posens sveisede side.

Apne posen og ta ut sproyten. Se til at spraytens hette er korrekt pasatt, at lgsningen er gjennomsiktig og fri for
svevestgv. Dersom det er ngdvendig, posisjoner sproyten pa et sterilt sted.

Fjern eventuelle lasninger for lukking av kateteret som har veert i bruk tidligere ved a suge opp med en tom, steril sprayte.
Rengijer alle katetere med en steril isotonisk Igsning (natriumklorid 0,9%) for 4 fierne alle blodrester fra foregaende
operasjoner.

Press stempelet med lukketappen pa for a fierne forseglingen.

Fjern lukketappen, se til at sproytens Luer-kon ikke tilsmusses ved kontakt.

Fjern eventuelle luftbobler ved a holde sprayten i vertikal posisjon.

Koble sprayten til Luer Lock-festet pa utstyret for vaskuleer tilgang. Vaer oppmerksom pa a unnga tilskitning ved kontakt
med sproytens Luer-kon.

Injiser mengden "lock™Igsningen langsomt, 5 - 10 sekunder, i samsvar med anbefalinger fra produsenten for utstyret for
vaskuleer tilgang og i henhold til anvendt prosedyre ved instituttet.

Ikke injiser en storre mengde enn kateterets volum.

Etter bruk ma den tomme sproyten og eventuelle mengder av Igsning som ikke har veert brukt elimineres, som av
gjeldende nasjonale normer.

GYLDIGHETSPERIODE
3 arfra integrert innpakking.

OPPBEVARING

Spraytene ma oppbevares godt lukket uten direkte lys eller varmekilder, i en temperatur mellom +5°C e +30°C. De skal
ikke fryses. Utlapsdatoen gjelder for produkt i integrert innpakning og oppbevart korrekt. lkke bruk medisinsk utstyr som
er gatt ut over denne datoen.

KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

NATRIUMCITRAT TRIBASISK BIHYDRAT 40 g.

Hjélpamnen: MONOHYDRAT CITRONSYRA quantum satis med pH-vérde pa 6-7.5 - VATTEN for injektioner quantum satis till
1000 ml.

TYP AV ENHET
Steril och pyrogen medicinsk utrustning, redo att anvéndas - Klass IIb.
Medicinteknisk utrustning som &r inte receptbelagd.

FORPACKNING

PCE13KA1: 3 mi forfylld engangsspruta, fylld till 2,5 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCE13KA2: 3 ml forfylld engangsspruta, fylld till 2,5 ml, med Luer Lock-faste, dubbelférpackad i en papperspase av PET/PP.
PCE13LAT1: 3 ml forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCE13LA2: 3 ml forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-féste, dubbelforpackad i en papperspase av PET/PP.
PCF13LA1: 5 ml forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCF13LA2: 5 mi forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, dubbelforpackad i en papperspase av PET/PP.
PCF13MAT: 5 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, férpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCG13LA1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 3 ml, med Luer Lock-faste, férpackad individuellt i en papperspase av PET/PP.
PCG13MAT1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylld till 5 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellti en papperspase av PET/PP.
PCG13NA1: 10 mi forfylld engangsspruta, fylld till 10 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellti en papperspase av PET/PP.
PCG13NE1: 10 ml forfylld engangsspruta, fylid till 10 ml, med Luer Lock-féste, forpackad individuellt i en papperspase av PET/
PP och i en andra pase av aluminium.

PCH13PA1: 20 ml forfylld engangsspruta, fylld till 15 ml, med Luer Lock-faste, forpackad individuellti en papperspase av PET/PP.
PCH130A1: 20 miforfylld engangsspruta, fylld till 20 mI, med Luer Lock-faste, forpackad individuellti en papperspase av PET/PP.

For alla typer av forpackningar géller det att endast innehallet och utsidan av sprutan &r sterila. Sprutan och produkten steriliseras
i autoklav med fuktig vérme.

Volymen som anges pa etiketten avser sprutans pafyliningsvolym. Den graderade skalan, som finns huvudforpackningens etikett
(sprutan), har ingen métningsfunktion.

AVSEDD ANVANDNING

Denna medicinska enhet ar avsedd for saker hantering av kérlatkomsten. Den har funktionen att halla de centrala vendsa
katetrarna (CVC) Gppna i det interdialytiska intervallet och &ven utfora en antikoagulant funktion. Narvaron av citrat avgor
en kelaterande verkan for de kalciumjoner som finns i blodet och vévnaderna, vilket gor att de inte langre ar tillgéngliga for
koagulationskaskaden. Dérfor eliminerar denna losning riskerna for systemisk antikoagulation i samband med anvéandning av
heparin som laslosning och garanterar fullstandig sakerhet och funktionalitet tack vare den forfylida sprutan som &r fardig att
anvanda.

Genom att tillampa en aseptisk teknik, kan D.B.M. C-Lock 4 % anvéndas i sterila omraden.

SARSKILDA VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING

Far endast anvandas av lampligt utbildad medicinsk personal som kan vidta alla nédvéndiga forsiktighetsatgarder.

Far inte administreras intravendst.

Anvénd inte produkten for andra syften &n den anvandning som den avsetts for.

Anvand inte produkten om forpackningen har brutits eller ar skadad, om sprutan inte &r helt intakt eller om locket ar skadat sa
att sprutan lacker.

Anvand inte produkten om Isningen inte &r farglos eller innehaller partiklar.

Nar enheten val har oppnats maste den anvandas omedelbart och kasseras efter anvandning.

Endast for engangsbruk. Bortskaffa alla delvis anvanda produkter vars ateranvandning kan orsaka korskontaminering mellan
patient och vardgivare.

Far inte omsteriliseras.

Blas inte luft i sprutan och Iat inte luft fastna i vatskebanan. Anvands endast tillsammans med kompatibla Luer-las kontaktdon.
Om karlatkomstenheten inte r tillrackligt stangd kan blodproppar bildas, vilket resulterar i trombos.

Anvand inte en injektionsvolym som &r storre an volymen for lumenfylining som anges av den vaskuldra atkomstenhetens
tillverkare.

Om man skulle ta blodprov dras genom katetern, ska man komma ihag att &ven minimala rester av natriumcitrat kan leda till
felaktiga kliniska resultat.

Ska forvaras utom réck- och synhall for barn.

KONTRAINDIKATIONER OCH BIEFFEKTER

Om en del av natriumcitratet, som finns i katetern under det interdialytiska intervallet, oavsiktligt skulle tranga in i patientens
blodcirkulation, kan fenomen som kelater av kalciumjoner uppsta med darav foljande hypokalcemi och hypernatremi, samt méjlig
forekomst av parestesi och/eller dysgeusi.

BRUKSANVISNING

Engangsenhet som ska anvandas till en enda patient.

For att sakerstalla steril applicering av produkten maste vardpersonalen fdlja de procedurer som institutionen anger och tillimpa
aseptisk teknik for hela proceduren.

Kontrollera att utgangsdatumet som anges pa pasens svetsade sida inte har opt ut.

Oppna pasen och ta ut sprutan. Kontrollera att sprutlocket &r korrekt placerat, att Iosningen ar genomskinlig och att det inte
finns nagra partiklar. Placera sprutan pa steril plats vid behov.

Ta bort alla tidigare anvanda forslutningslosningar till katetern genom att suga upp dem med en tom steril spruta.

Tvétta varje kateters lumen med en steril isoton Idsning (natriumklorid 0,9 %) for att ta bort kvarvarande blodkomponenter fran
tidigare ingrepp.

Tryck in kolven med laskapan insatt for att ta bort gummitétningen.

Ta bort locket och forsakra dig om att ingen kontaminering sker vid kontakt med nalens luerkoppling.

Hall sprutan i lodrétt Iage och eliminera eventuella luftbubblor.

Anslut sprutan till Luer Lock-fastet pa karlatkomstanordningen. Var noga med att undvika kontaminering vid kontakt med Luer-
konen pa sprutan.

Injicera laslosningens méngd langsamt (5-10 sekunder), i enlighet med den vaskuldra atkomstenhetstillverkarens
rekommendationer och enligt det férfarande som tillampas av din institution.

Injicera inte en méngd som overskrider katetervolymen.

Kassera den tomma sprutan och alla oanvénda 16sningsvolymer efter anvéndning enligt géllande nationella bestammelser.

GILTIGHETSPERIOD
3 ari obruten forpackning.

LAGRING

Lagra sprutorna ordentligt stdngda, skyddade mot direkt ljus och varmekallor, vid en temperatur mellan + 5 °C och + 30 °C. Frys
inte. Utgangsdatumet avser produkten i intakt forpackning, som lagras pa rétt sétt. Anvand inte den medicintekniska enheten
efter detta datum.

NOIOTIKH KAITIOZOTIKH ZYNOEZH
TPIBAZIKO AIENYAPO KITPIKO NATPIO 40 %
‘ExBoxa: MONOENYAPO KITPIKO O=Y Q.S. 2E PH 6-7.5 - NEPO yia evéoipa Q.S. EQZ 1000 ML.

TYNOZ £YZKEYHE
ATooTEIpWHEVN KAl ATIUPOYEVAG IATPIKNA GUTKEUT), EToIun Tpog xprion - Katnyopia llb.
laTpikr cuaKeur TTou dev XPAZEN 1ATPIKAG TUVTAYNG.

IYIKEYAZIA
PCE13KA1: mpoyepiopévn c'é)l\(lyoﬁjiag xproewg 3 mL, pe mepiexopevo 2,5 mL, Buopa Luer Lock, ouokeuaopévn
XwpIaTd o€ XApTIVN aKoUAa-PET/PP.
PCE13KA2: npoysmcpév%oﬂpqu piag xprioewg 3 mL, pe mepiexdpevo 2,5 mL, Buopa Luer Lock, cuokeuaopévn imha
g Xaptivn cakouAa-PET/PP.
PCE13LA’ :npovculogévn oUplyya piag xprioewg 3 mL, pe mepiexopevo 3 mL, Buopa Luer Lock, cuakeuaapévn xwpiota
g€ XapTivn oakoUAa-PET/PP.
PCE13LA2: npoyzulopév%mﬁplvva piag xprioewg 3 mL, pe mepiexdpevo 3 mL, Buoya Luer Lock, cuokeuaapévn dimAd
o€ épﬂvq oakouha-PET/PP.
PCF13LA1: mpoyepio évn} oUplyya piag xpioews 5 mL, pe mepiexopevo 3 mL, Boua Luer Lock, ouokeuaopévn xwpiata
g€ Xaptivn cakoUAa-PET/PP.
PCF13LA2: npovsuwcuz’vr}’mplwa piag xpAoews 5 mL, pe mepiexopevo 3 mL, Buaua Luer Lock, ouokeuaopévn dimAa
gt édgﬂvn oakouAa-PET/PP.
PCF13MA1: 'ITDOYEUIUUI»EV[LO‘UDIVVG piagxproews 5 mL, pemepiexdpevo 5 mL, BUopa Luer Lock, cuokeuaopévn xwpiotd
o€ édpﬂvn oakouAa-PET/PP.
PCG13LA1: mpoyepiopévn o'Fg)\yrvaniqg xpoewg 10 mL, pe mepiexdpevo 3 mL, Buopa Luer Lock, auokeuaapévn
XwpIoT o€ XapTivn) gakoUAa-PET/PP.
PCG13MA1: mpoyepiapévi oﬂplwa piag xproewg 10 mL, pe mepiexopevo 5 mL, Buoya Luer Lock, cuokeuaopévn
wpIOTA o€ XapTIvn oaKkoUAa-PET/PP.
CG13NAT: Tpoyepiapévn UUpI‘{Iy/C( piag xprioewg 10 mL, pe mepiexdpevo 10 mL, Buopa Luer Lock, cuokeuaapévn
wpIoTE o€ XApTIVN) gaKoUAa-PET/PP.
éCG13NE1: TIpOYEUIOpEVD o'glﬁyqﬁjiag g(pr’]ozwg 10 mL, pe mepiexopevo 10 mL, Boopa Luer Lock, auokevaapévn
XwpI1aTd o€ XapTivn cakoUAa-PET/PP kai 0eUTepn oakoUAa aTmd aAoupivio.
PCH13PA1: mpoyepiopévn 008éy1yu£iag xpnoews 20 mL, pe mepiexopevo 15 mlL, Buopa Luer Lock, cuokeuaopévn
éwﬂcrd ae Xaptivn oakoUAa-PET/PP.
CH130A1: Tpoyepiopévn oUpiyya piag xphoews 20 mlL, pe mepiexopevo 20 mL, Buoua Luer Lock, cuokeuaopévn
XwpIaTd ag XapTivn aakoUAa-PET/PP.

T 6Aoug Toug TUTIOUG CUOKEUATTG POVO T TIEPIEXGHEVA -KaI TO EEWTEPIKG TG GUPIYYAG- Eival amoaTelpwpéva. H
aUpIyya Kai TO TTPOIOV ATTOGTEIPLVOVTAI G€ AUTOKAUGTO e UypI BeppoTnTa.

0 6ykog TTou gpgaviletal aTnV eTIKETA avagépetal aTov Oyko TARpwang g oUpiyyag. H fabuovounuévn kAipaka, Tou
eutpavif&rm 0TV €TIKETO TNG KUPIaG oUTKEUaaiag (aUpIyya), dev O1aBETel AeiToupyia pétpnang.

NPOBAENOMENH XPHZIH

Auth n 1aTpIKf OUOKEUR TIpoOpiCeTal yia TNV acgahr diaxeipion Tng ayyelakig mpooBaong. Z1oxelel 1o va diamnpei
T0Ug KeVTPIKOUS @AeBIkoug kaBetpeg (CVC) avoixToug aTo HEa0dIaAUTIKG BidaTnua, SpWwvTag ETONG wg avTiTmKTIKo. H
TIapouaia Tou KITpIkoU £xel XNAIKN 5paon yla Ta 10via aoBeaTiou TTou uTIdipXouv 0TO did Kai Toug 16ToUg, kaBIoTwvTag
Ta AEov un diaBEoipa kara Tn diepyaaia g TAgNG. Emopévwg, auth n Abon e§aheigel Toug KIvBUVOUG GUGTAUATIKAG
QVTITIMKTIKOTNTAG TIoU OXETiCovTal pe T xpAan Tng nmapivng wg didAupa lock kai eyyuarar TAfpn ao@aAeia kai
TIPAKTIKOTNTA XAPN GTNV TTPOYEUITHEVN GUPIYYA ETOINN TIPOG XPROM.

YioBerwvrag pia aanrm texvikn, BA. D.B.M. C-Lock 4% pmopei va xpnaipomoinBei oe amooTelpwpévo medio.

EIAIKEZ NPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ ZE O,TI AOOPA TH XPHEH

Na xpr)]\m oToleital povo amd katdAAnAa ekmaideupévo 1aTpikd TpoowikG Tou AapBavel 6Aeg TIg amapaitTeg
TPOQUAGEEIS.

Mnv xopnyeiTe evdo@AeBiwg,

Mnv XpnaILOTIOIEITE TO TTPOIGV yia OKOTIOUS BIAQOPETIKOUG O UYEN JIE EKEIVOUG YId TOUG 0TI0IOUG QUTO TipoopideTal.
Mnv XpnaipoTioleite 1o Tpoidv edv n ougkeuaaia eival avoixT A kaTeaTpappévn, eav n olpiyya dev eivar TeAeiwg
aKePaIn A €AV TO TR EXEN unoamllgmd, TIoU UTTOpEi va TTpoKaAEae! diappon T aUplyyag.

Mnv xpnaipoToleite To TPoi6v edtv To didAUpa Bev ival Axpwpo A TIEPIEXEI TWHATIOI.

MeTd To Gvolypd TG, n GuoKeur TPETel va XpnalpoToInBei dpeaa Kai va amoppipBei petd tn xprion.

AToKA€IOTIKG piag xpRoews. [MpoxwprRaTe a€ améppiyn OTTOIOUBATIOTE PEPIKWG XPNOIHOTIOINUEVOU TTPOIGVTOG,
n €mavaypnaigotoinan Tou ormoiou Ba pmopoldae va mpokaAéoel SlagTaupoUpev poAuvan petags aaBevolg kal
XEIPIOTA.

Mnv aTroaTEIPWVETE €K VEOU.

Mnv eigayete aépa atn olpiyya Kai pnv aq)T/sTe Tov aépa va Tayideutei eviog Tng diadpopfig Tou uypou.
Xpnaipotolfate povo pe oupBara Buopara Luer Lock.

gdy OUOKEU ayYEIaKAg TPOaBaang Oev eival EMapKWS KAEIOTH, UTTopei va axnuatioTolv Bpdpupol kal wg ek TodTou

OpBwon.

NV XPNOIUOTIOIEITE TTOOGTNTEG EyXuang PeEYAAUTEPEG T Tov GYKO EKKivnang auhol mou kabBopideral amd Tov
KATAOKEUAOTH TNG GUOKEUNAG QY YEIOKAG TTPOO| qoni.
T¢ TMePITTWOTN TTOU TPETEI Va TTpaypatooinfolv r'ugzlg aipatog péow Tou kaBetpa, AaBeTe uTrdyn 6T akopn Kai
€Aay10Ta UTIOAEIppATA KITPIKOU VaTpiou HTTopolv va 00nyioouv ot eopalpéva kAVIKa amoteAéapara.

To mpoi6v Tpémel va QUAGOGETAI HaKPIG aTTO TTAIBIA € Jn 0paTO ONEID.

ANTENAEIZEIZ KAI NAPENEPTEIEZ

X TIEPITITWON TTOU MIa TTOOATNTA KITPIKOU vaTpiou -Tapolca aTov kabetipa-, e10¢pBel akolaia aTnv KukAopopia Tou

agBevolg - kard T SidpKela Tou PECOBIAAUTIKOU BIACTAATOG- PTTOPET VO ELPAVIOTOUV paIvopeva xnAiwang 16viwy

goﬁcoﬁqu pe emakoéAoubn umokahiaipia kai uTrepvaTpiaipia, KaBwg kai moavég ekdnAwaeig Tapaiabnaiag kar f
UOYEUTIOG.

OAHFIEZ XPHZHE

XuoKeun piag xpAoewg n omoia TpoopideTal yia évav kal povo acBevi.

la va 51a09aAigTe N amooTelpwpévn EpappoyR Tou TIPoidvTog, o epyad6pevog uyelovopikig mepiBahyng pémel va
OUpHoPWOET pe TI TTPOPAETOPEVES ATTO TO DU BladIKaaieg, UIOBETWVTAG Wia GanTITn TEXVIKR KaBOAN Tn Siadikaaia.
EAEyEre v eykupoTnTa TG npEpopnviag AGEwg TAEUpIKG TOU anpgiou 0payiong NG BNKNG.

Avoiére T oakoUAa kal agaipéate m aUpiyya. EAEySTE Th owaTh Béon Tou Tng TaTTag TG oUPIYYAG, T B10@aveia Tou
SiaAUpaTog Kai v aToudia awyartiGiwy. EQv xpelaaTei, TomoBeTaTe T GUpPIyya O€ ATOTTEIPWUEVO TESIO.
AgaipéoTe Tuxév dlaAlpara o@pdyiong Tou kabetipa -Ta omoia XenolpoToIiBnkav TPONYOUREVWG- PECW
avappo@naNg e KEVN Kal amooTEIpWHEVN TUPIYYa.

MAOVeTe TOUG AUAOUG KGBE KABETAPA, XPNOIHOTIOILVTAS €V ATTOOTEIPWUEVO I00TOVIKO SiaAupa (XAwpioUxo varpio
0,9%), yia va apaipECETE TUXOV UTTOAEITOPEVT GUTTATIKA AilaTOG OTTO TTPONYOUpEVEG EEUBATEIS.

Tpwére 10 EUBOAO -pE TO TTWHA aPPAYIoNG 0T BECN TOU- Yia va a@aIpECETE T GPPAYION To EAATTIKOU.

AQaipeaTe TO KATTAKI uoq)d/\wrég Kal BePalwBeire 611 dev MPOKUTITE POAUVEN ETTAPNG TOU Kwvou Luer Tng aUplyyag.
Me 1 aUpiyya g€ katakdpugn Bean, eSaeiyte Tuydv puoahideg atpa.

TuvdEaTe T oUplyya oTo Buopa Luer Lock oTn ouokeun ayyelakig mpooBaong, mpooEXovTag va amopuyeTe
omoladimoTe HOAUVON PECW ETAPAG TOU KWVOU Luer Tng alplyyag.

Eyxuare apya (5-10 deut.) T mog6TnTa Tou 31AUPATOG -GUHPWVA UE TIS GUCTAGEIC TOU KATAOKEUQOTH TG CUTKEURG
ayyelakng TpooBacng ka auppwva e T dladikaaia mrou £Xel VI0BETOEI T0 15pUPa TG,

Mnv eye€Te TEPIGOOTEPO QTTO TOV OYKO TOU KaBeTrpa.

Metd tn xprion, amoppiyte TV ddeia aUpIyya Kai TUXOV axpnaipoToinTeg Toa6TnTeS dIaAUPATOG, CUMPWVA PE TOUG
10X 00VTEG £BVIKOUG KavoVITHOUG.

NEPIOAOX IZXYOE
3 xpovia ot GBIkt ouokeuaaia.

AMNOOHKEYZH

Kgmr’]on TIC 00pIYYeS KAAA KAEIOTEG, paKpIa ammd dpeaes TNyéG ewtog Kal BepudtnTag, o€ Beppokpaaia peTagy + 5
°C kai + 30 °C. Mnv karayuyere. H nuepopnvia AEng avagéperar o Tpoiov mou BpiokeTal eviog aBIKTNG kai owaTd
amoBnkeupévng cuokeuaaiag. Mnv xpnaipotoleite TV laTpikn cuaKeur Tépav autng TG NUEPOUNViag.
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KWALITATIEVE EN KWANTITATIEVE SAMENSTELLING
NATRIUMCITRAAT TRIBASISCH DIHYDRAAT 40 g.
Hulpstoffen: CITROENZUURMONOHYDRAAT q_s. tot pH 6-7.5 — WFI g.s. tot 1000 ml.

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

VERPAKKING

PCE13KAT1: 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.

PCH130A1: 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 patiént 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 patiént terechtkomt, kan chelatie van calciumionen optreden, wat resulteert in hypocalciémie en
hypernatriémie en mogelijk paresthesie en/of dysgeusie.

GEBRUIKSAANWIJZING

Hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor één patiént.

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.
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