C € 0476 D.B.M. C-LOCK 4%

STERILNI 4% CITRAT SODNY

Sterilni "uzaviraci roztok" 4% roztok citratu sodného pro intravenézni katétry
Sterilni - Neobsahuje latex — K jednorazovému pouziti

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Citronan sodny tribazicky dihydrat 40 g. .
Pomocné latky: KYSELINA CITRONOVA MONOHYDRAT pH 6-7,5 dle potfeby — VODA PPI 1000 ml dle potreby.

TYP PRIPRAVKU
Sterilni a apyrogenni zdravotnicky prostredek tfida IIb pfipraveny k pouziti.
Zdravotnicky prostfedek neni vazan na lékafsky pfedpis.

BALENI

PCE13KA1: 3 ml pfedpInéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 2,5 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
material papir - PET/PP.

PCE13KA2: 3 ml pfedpinéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 2,5 ml se spojkou Luer Lock, baleno po dvou, obalovy
materiél papir - PET/PP.

PCE13LA1:3 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 3 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
material papir - PET/PP.

PCE13LA2: 3 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stiikacka s obsahem 3 ml se spojkou Luer Lock, baleno po dvou, obalovy
materiél papir - PET/PP.

PCF13LA1: 5 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stiikacka s obsahem 3 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
materiél papir - PET/PP.

PCF13LA2: 5 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 3 ml se spojkou Luer Lock, baleno po dvou, obalovy
material papir - PET/PP

PCF13MA1:5 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 5 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
materiél papir - PET/PP.

PCG13LA1:10 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 3 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
material papir-PET/PP.

PCG13MA1:10 ml pfedpInéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 5 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
material papir — PET/PP.

PCG13NA1:10 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stikacka s obsahem 10 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
materiél papir - PET/PP.

PCG13NE1:10 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 10 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
material papir — PET/PP a sekundarni ALU sacek.

PCH13PA1:20 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stfikacka s obsahem 15 ml, se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
materiél papir - PET/PP;

PCH130A1:20 ml pfedplnéna jednorazova injekéni stikacka s obsahem 20 ml se spojkou Luer Lock, baleno po jedné, obalovy
materiél papir - PET/PP.

U v8ech typl baleni je sterilni pouze obsah a vnéjsi ¢ast injekcni strikacky. Injekéni stfikacka a pripravek jsou sterilizovany v
autoklavu za pouZiti vihkého tepla.

Objem uvedeny na $titku se vztahuje k objemu napiné stfikacky. Stupnice, ktera je na Stitku primarniho baleni (stfikacky)
neslouzi k méfeni.

URCENY UCEL POUZITi

Tento zdravotnicky prostiedek je uréen k bezpecnému fizeni vaskularnich vstupd. Slouzi k udrzovani volného priichodu
centralni Zilni katétry (CVC) v mezidialyzatnim intervalu a zéroveri maji antikoagulacni funkci. Citrat sodny pusobi
prostfednictvim chelace ionizovaného kalcia citratovym iontem v krvi a tkéanich a tkanich a inhibuje tak proces koagulacni
kaskady. Timto zplsobem roztok eliminuje rizika systémové antikoagulace spojené s pouzitim heparinu jako uzaviraciho
roztoku a v pfedplnéné injekéni stfikacce pfipravené k okamzitému pouziti zaru€uje plnou bezpecnost a praktické pouziti.

Pi pouziti aseptické techniky Ize D.B.M. C-Lock 4 % pouzit ve sterilnim prostedi.

ZVLASTNI UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

. Uréeno pouze pro pouziti zdravotniky s odpovidajici profesni pfipravou, ktefi jsou schopni pfijmout viechna nezbytna
bezpeénostni opateni.

. Nepodavat intravenézné.

. Nepouzivejte pfipravek k jinym acelim, nez pro které je uréen.

. Nepouzivejte produkt, pokud je jeho obal otevieny nebo poskozeny, pokud injekéni stfikacka neni zcela neporusena
nebo pokud je jeji uzavér poskozeny tak, ze mize dojit k Uniku obsahu z injekéni stfikacky.

. Nepouzivejte produkt, pokud roztok neni bezbarvy nebo obsahuje pevné Eastice.

. Po otevfeni prostfedek okamZité pouZijte a po pouZiti jej zlikvidujte.

. Vyhradné pro jednorazové pouziti. Zlikvidujte jakékoliv Castecné pouzité produkty jejichz opétovné pouZiti by mohlo
zpUsobit kiizovou kontaminaci mezi pacientem a obsluhou.

. Nesterilizujte opakované.

. Nenasavejte do injekéni stfikacky vzduch a zabraiite, aby vzduch ziistal uzavien v prichodu tekutiny. PouZivejte pouze
s kompatibilnimi konektory Luer Lock.

. Pokud neni cévni pfistup dostatecné uzavien, mize dojit k tvorbé srazenin, a nasledné zpusobit trombozu.

. Nepouzivejte vétsi objem injekce, nez objem je proplachovaciho roztoku, stanoveny vyrobcem zafizeni pro vaskulami
pristup.

. Pokud je nutné provést odbér krve katétrem, méjte na paméti, Ze i minimalni zbytky citratu sodného mohou vést k
nespravnym klinickym vysledkim.

. Uchovéavejte mimo dosah déti.

KONTRAINDIKACE A VEDLEJSi UCINKY

Pokud se ¢ast citratu sodného, ktery je v katétru béhem mezidialyzacniho intervalu, nechténé dostane do krevniho obéhu
pacienta, mize dojit k chelaci iontii vapniku a nasledné zplsobit hypokalcemii a hypernatremii, kromé moznych projevii
parestezie ainebo dysgeuzie.

NAVOD K POUZITi

Jednorazovy prostiedek uréeny k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Pro zaji$téni sterilni aplikace pfipravku musi zdravotnik dodrZzovat postupy predepsané pro viastni pracovisté a béhem celého

procesu pouzivat aseptickou techniku.

. Zkontrolujte platnost data pouZitelnosti uvedeného na strané svaru sacku.

. Oteviete sacek a vyjméte injekeni stfikacku. Zkontrolujte, zda je uzavéru na injekéni stiikacce ve spravné poloze, zda
je obsazeny roztok Ciry a bez piitomnosti pevnych ¢astic. V piipadé potreby odlozte stfikacku na sterilni misto.

. Prazdnou sterilni stfikackou nasajte a odstrarite roztok ktery pfipadné zbyl predchozim uzavieni katétru.

Proplachnéte lumeny kazdého katétru sterilnim izotonickym roztokem (chlorid sodny 0,9 %), abyste odstranili veskeré

zbytky krevnich slozek z pfedchozich ikond.

Zatlacte na pist s nasazenou tésnici zatkou, aby se odstranilo gumové tésnéni.

Nyni sejméte tésnici zatku a davejte pozor, aby kontaktem nedo$lo ke kontaminaci zakonceni Luer kuzele u stfikacky.

Drzte stfikacku ve svislé poloze a odstraiite z ni pfitomné vzduchové bubliny.

Pripojte stikacku ke konektoru Luer Lock ktery je na zafizeni pro vaskularni vstup a dbejte na to, aby dotykem nedoslo

ke kontaminaci Luer kuzele u stfikacky.

. Pomalu (5-10 sekund) vstfikujte mnoZstvi uzaviraciho roztoku tekuté zatky lock" v souladu s doporucenim vyrobce
zafizeni pro vaskularni pfistup a pfedepsanym postupem na vasem pracovisti.

. Nevstfikujte v&t§i mnozstvi, nez je objem katétru.

. Po poutziti zlikvidujte prazdnou stfikacku a vSechen zbyly roztok v souladu s platnymi narodnimi predpisy.

DOBA PLATNOSTI
3 roky pfi neporuseném obalu.

SKLADOVANI

Injekeéni stikacky uchovavejte tésné uzaviené, mimo dosah piimého svétla a zdrojui tepla, pfi teploté od + 5 °C do + 30 °C.
Nezmrazujte. Datum pouZitelnosti se vztahuje na pfipravek v neporu$eném obalu a spravné skladovany. Po uplynuti tohoto
data zdravotnicky prostfedek nepouzivejte.

SYMBOLY POUZITE NA STITKU

Nepouzivejte opakované - K jednorazovému pouziti
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STERILNY 4% CITRAT SODNY

[ ]

Intravendézny zamok roztok 4% citratu sodného pre intravenézne katétre
Sterilné - Bez latexu - Na jedno pouzitie

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
CITRAN TRISODNY DIHYDRAT 40 g. )
Pomocné latky: KYSELINA CITRONOVA MONOHYDRAT pH 6-7,5 podra potreby - VODA PPI 1000 ml podfa potreby.

TYP POMOCKY
Sterilna a apyrogénna zdravotnicka pomdcka, pripravena na pouzitie - Trieda Ilb.
Zdravotnicka pomdcka nie je viazana na lekarsky predpis.

BALENIE

PCE13KA1: 3 ml predplnena jednorazova injek¢na striekacka s obsahom 2,5 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy material papier - PET/PP.

PCE13KA2: 3 ml predplnend jednorazova injekéna striekacka s obsahom 2,5 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po dvoch,
obalovy material papier - PET/PP.

PCE13LA1: 3 ml predplnena jednorazova injekéna striekacka s obsahom 3 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy materiél papier - PET/PP.

PCE13LA2: 3 ml predplnena jednorazova injekénd striekacka s obsahom 3 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po dvoch,
obalovy materiél papier - PET/PP.

PCF13LA1: 5 ml predplnena jednorazova injekéna striekacka s obsahom 3 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy material papier - PET/PP.

PCF13LA2: 5 ml predplnena jednorazova injekéna striekacka s obsahom 3 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po dvoch
obalovy materiél papier - PET/PP.

PCF13MA1: 5 ml predplnena jednorazova injekéna striekacka s obsahom 5 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy material papier - PET/PP.

PCF13LA1: 10 ml predplnend jednorazova injekéna strickacka s obsahom 3 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy material papier - PET/PP.

PCG13MA1: 10 ml predplnend jednorazova injekéna striekatka s obsahom 5 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy materiél papier - PET/PP.

PCG13NA1: 10 ml predplnena jednorazova injekéné striekacka s obsahom 10 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy material papier - PET/PP.

PCG13NE1: 10 ml predplnena jednorazova injekéna striekacka s obsahom 10 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy materidl papier - PET/PP a sekundamne ALU puzdro.

PCH13PA1: 20 ml predplnena jednorazova injekéna striekacka s obsahom 15 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po jednej,
obalovy material papier - PET/PP;

PCH130A1: 20 ml predplnend jednorazova injekéna striekacka s obsahom 20 ml, s adaptérom Luer Lock, balené po
jednej, obalovy material papier - PET/PP.

U vSetkych typoch obalov je sterilny iba obsah a vonkajsia strana injekénej striekacky. Striekacka a produkt su sterilizované v
autoklave vihkym teplom.

Objem uvedeny na $titku sa vztahuje na plniaci objem injekcnej striekacky. Stupnica ktora je na Stitku primarneho obalu
(striekacky) nesluzi na meranie.

UCEL URCENIA

Této zdravotnicka pomécka je urend na zabezpecenie Zilového vstupu. PouZiva sa na udrzanie volného priechodu
centralnych venoznych katétrov (CVC) v medzidialyzacnom intervale a zarovefi mé antikoagulacnu funkciu. Pritomnost citratu
ma chelataény Ucinok na iony vapnika v krvi a tkanivach, takze uz nie st dostupné pre koagula¢ni kaskadu. Tymto spdsobom
roztok eliminuje riziko systémovej antikoagulace spojené s pouzitim heparinu ako uzatvaracieho roztoku a v predplnenej
injekénej pripravenej na okamzité pouzitie zarucuje dokonalll bezpenost a praktické pouzitie.

Pri pouziti aseptickej techniky je mozné pouzit D.B.M. C-Lock 4 % vhodny na pouzitie v sterilnom prostredi.

OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA PRI POUZIVANI

. Smie pouzivat iba zdravotnicky persondl, ktory je primerane vySkoleny a preto aj schopny prijat vSetky potrebné
opatrenia.

. Nepodavaite intravendzne.

. Nepouzivaijte produkt na iny ucel, nez na ktory je urceny.

. Nepouzivajte produkt, ak je jeho obal otvoreny alebo poskodeny, ak injekéna striekacka nie je celkom neporusena alebo
ma uzaver poSkodeny takym spdsobom, Ze obsah striekacky mdze unikat.

. Nepouzivajte produkt, pokial roztok nie je bezfarby alebo obsahuje pevné ¢astice.

. Vyluéne na jedno pouzitie. Akykolvek Ciastocne pouzity produkt zlikvidujte, opatovné pouzitie by mohlo spasobit krizovu
kontaminaciu medzi pacientom a pracovnikom.

. Nesterilizujte opakovane.

. Do injekénej striekacky nevpustajte vzduch a nedovolte, aby sa vzduch dostal do drahy tekutiny. PouZivajte iba
konektory kompatibilné s adaptérom Luer Lock.

. Ak nie je zariadenie na vaskulamy vstup dostatotne uzavreté, moze dojst k tvorbe krvnych zrazenin, a nasledne
sposobit trombdzu.
Nepouzivajte vacsi objem injekcie nez je objem je preplachovacieho roztoku stanoveny vyrobcom zariadeni pre
vaskularny vstup.

. Ak je nutné vykonat odber krvi katétrom majte na paméti, Ze aj minimalny zvySok citratu sodného moze negativne
ovplyvnit klinicky vysledok.

. Uchovéavajte mimo dosah deti.

KONTRAINDIKACIE A VEDLAJSIE UCINKY

Ak sa Cast citratu sodného, ktora je v katétri dostane pocas interdialytického intervalu, neimyselne do obehu pacienta, mézu
sa zapricinit chelaciu ionov vapnika a naslednt hypokalcémiu a hypernatrémiu, s moznymi prejavmi parestézie a/alebo
dysgeuzie.

NAVOD NA POUZITIE

Pomécka na jedno pouZitie uréena pre jedného pacienta.

Na zabezpecenie sterilnej aplikacie lieku musi zdravotnicky pracovnik dodrziavat postupy stanovené na pracovisku a pouzivat

asepticku techniku pocas celého postupu.

. Skontrolujte datum exspiracie uvedené na strane zvaru obalu.

. Otvorte obal a vyberte injekénu striekacku. Skontrolujte spravne umiestnenie uzaveru injekénej striekacky, priehfadnost
roztoku a nepritomnost pevnych ¢astic. Ak je to potrebné, odloZte injekénu striekacku na sterilné pole.

. Prazdnou sterilnou striekackou odsajte roztok, ktory bol pripadne predtym pouzity na uzaver katétra.

Vyplachnite lumeny kazdého katétra sterilnym izotonickym roztokom (chlorid sodny 0,9%), aby ste odstranili vSetky

krvné zvysky z predchadzajlicich operéacii.

S nasadenou zaslepkou zatlacte na piest , aby ste odstranili tesnenie gumovej priechodky.

Qdstrarite zaslepku a uistite sa, ze neméZze dojst ku kontamindcii kontaktom kuzela Luer na injekénej striekacke.

Podrzte injekén striekacku vo zvislej polohe a odstrarite vSetky vzduchové bubliny.

Pripojte injekénu striekacku k adaptéru Luer Lock ktory je na zariadeni na cievny pristup, davaijte pozor pritom, aby ste

predisli akejkolvek kontaminacii kontaktom s kuzelom adaptéra Luer na striekacke.

. Pomaly (5-10 sekind) vstrekujte mnoZstvo uzatvaracieho roztoku ,tekutej zatky lock" v stlade s odpori¢anim vyrobcu
zariadenia na cievny pristup a postupom prijatym vo vaSom zariadeni.

. Nevstrekuite viac, ako je objem katétra.

. Po pouziti zlikvidujte prazdnu injekénu striekacku a vetok nepouZity roztok v stilade s platnymi narodnymi predpismi.

DOBA PLATNOSTI
3 roky pri neposkodenom obale.

SKLADOVANIE

Injekéné striekacky skladujte dobre uzavreté, mimo dosahu priamych zdrojov svetla a tepla, pri teplote od + 5 °C do + 30 °C.
Nezmrazujte. Datum exspiracie sa vztahuje na vyrobok v neporuSenom obale, a spravne skladovany.

Po uvedenom datume zdravotnicku pomdcku nepouzivajte.

SYMBOLY POUZITE NA STITKU
® Nepouzivajte opakovane - Na jedno pouzitie d Vyrobca
Kod vyrobku [STERILETY] | Sterilizované vihkym teplom
PO Vonkajsia strana sekundarneho obalu (obalovy material papier-PET/PP) nie je
Cislo sarze ez storin
Datum trvanlivosti ® Nesterilizujte opakovane

Nepouzivajte ak je balenie otvorené alebo poskodené

Teplotné limity pre skladovanie
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Precitajte si ndvod na pouZitie >_ f Uchovavajte mimo zdrojov svetla a tepla
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