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30.0% DuraLock-C™

PRODUCT DESCRIPTION:

DuraLock-C™ is supplied as a clear, plastic, prefilled
syringe, packaged in a pouch. Each DuraLock-C™ prefilled
syringe contains a sterile, clear and colorless solution
containing sodium citrate; pH is adjusted with citric acid.

INDICATIONS AND CLINICAL USE:
DuraLock-C™ is indicated for use in maintaining patency
of Hemodialysis Catheters.

ACTION:

Trisodium Citrate causes anticoagulation by chelating
ionized Calcium into a soluble complex. Calcium is
an integral ion involved in the clotting cascade. Local
removal by Citrate prevents the activation of clotting
cofactors, factor X and prothrombin and the ultimate
formation of fibrin. Systemic anticoagulation does not
occur.

INTENDED USE:
Short-Term, between 24hours-72hours, catheter lock
solution.

WARNING:
If catheter is not sufficiently locked, clots can form and
thrombosis may occur.

CONTRAINDICATIONS:
Patients with known allergies or hypersensitivity to
constituents.

STORAGE:
Duralock-C™ should be stored between 15-30°C and away
from exposure to direct sunlight and moisture.



PRECAUTIONS:

* Injection volume in excess of catheter manufacture’s
specific lumen priming volume should not be used.

e For use with adult patients only.

e Use aseptic technique.

* Do not apply by direct intravenous injection or added to
an infusion.

¢ Only to be used when exact catheter lumen volumes are
known.

¢ Single use only, do not reuse. Reuse of single use
devices creates a potential risk of contamination. @
This may lead to patient infection, which may cause
illness or death of the patient or user.

e For prescription use only and to be used by a skilled or
trained professional only.

e Do not use if package is opened or damaged.@

¢ Do not use if the cap on the syringe is not intact or
damaged.

* Before using, ensure that catheter lumen, extensions
and luer do not contain cracks, swelling or other signs
of damage before and after each treatment session.

e Prior to use, visually inspect the contents of each
prefilled syringe for clarity, particulate matter,
precipitate, discoloration and leakage. NOTE: Solutions
showing haziness, particulate matter, precipitate,
discoloration or leakage should not be used.

¢ Contents are sterile and non-pyrogenic in unopened,
undamaged package. Sterilized by gamma irradiation.

¢ Lot number and expiration date are located on pouch
and syringe label.

e If skin contact occurs, clean per facility’s procedures.

ADVERSE REACTIONS:

No known adverse reactions when the product is used as
indicated. Paraesthesia and/or dysgeusia may occur if the
product unintentionally passes into the vein.



INSTRUCTIONS FOR USE (Use Aseptic Technique)

1.

10.

Prior to initiation of a venous access session, aspirate
and discard the solution that was instilled in the
Hemodialysis Catheter during the previous session
At the completion of each venous access session,

flush the lumens of the catheter with 5 mL of sterile
0.9% Sodium Chloride solution to remove any blood,
medication or other substance remaining in the
catheter.

Aseptically open package containing DuraLock-C™
prefilled syringe(s). Inspect the contents of the syringe(s)
according to PRECAUTIONS.

Hold the syringe with the cap end up and carefully twist
the cap off (Fig. 1).

To remove any air bubbles, point luer end of syringe up
and gently tap the syringe with fingers until air bubbles
rise to top of the syringe.

Keep luer end of syringe pointing up and slowly push
the plunger up to force air bubbles out of the syringe
Properly identify priming volume and with luer end
of syringe pointing up, slowly push plunger to the line
on the syringe that matches the priming volume
(Prescribed by the catheter manufacturer) (Fig. 2, Fig.3).
Connect the syringe to the catheter. Use only with
compatible luer lock connectors (Fig. 4).

Slowly, over a 5 to 10 second period, instill the

exact priming volume, as specified by the catheter
manufacturer, of DuraLock-C™ solution into each
catheter lumen, as a locking agent.

Remove and discard unused portions and empty
syringes according to the institution’s biohazardous
waste policy.

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4




DuraLock-C™ al 30 %

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

DuraLock-C™ se trata de una jeringa precargada de plastico
transparente y empaquetada en un estuche, que contiene una
solucidn estéril, clara y transparente con citrato de sodio. El
pH se ajusta con acido citrico.

INDICACIONES Y USO CLINICO:
DuraLock-C™ esta indicado para mantener la permeabilidad
de los catéteres de hemodialisis.

ACCION:

El citrato de sodio actiia como anticoagulante al provocar la
quelacion del calcio ionizado en un complejo soluble. El calcio es
un ion integral que participa en la cascada de coagulacion. Su
eliminacién local mediante el citrato impide la activaciéon de los
factores de coagulacion, el factor X y la protrombina, y la formacion
ultima de fibrina. No se produce anticoagulacion sistémica.

USO PARA EL QUE ESTA INDICADO:
Solucién de sellado para catéteres temporales, entre 24 y 72 horas.

ADVERTENCIA:
Si el catéter no se queda suficientemente sellado, pueden
formarse coagulos y producirse trombosis.

CONTRAINDICACIONES:
Pacientes con alergias conocidas o hipersensibilidad a los
componentes.

ALMACENAMIENTO:
DuraLock-C™ se debe almacenar a una temperatura entre
15y 30 °C, alejado de la humedad y de la luz solar directa.



PRECAUCIONES:

No se deben utilizar volimenes de inyeccién que excedan
el volumen de cebado de los limenes especificado por el
fabricante del catéter.

Solo se debe usar con pacientes adultos.

Utilice una técnica aséptica.

No se puede aplicar en inyecciones intravenosas ni anadir
a perfusiones.

Solo se puede usar si se conocen los volumenes exactos
de los lumenes del catéter.

Este catéter es de un solo uso, no lo reutilice. La reutilizacion
de dispositivos de un solo uso crea un riesgo potencial de

contaminacion de dichos dispositivos.

Esta puede ocasionar una infeccién y tener como consecuencia
una enfermedad o la muerte del paciente o del usuario.

Solo se puede utilizar con prescripcion. Solo puede utilizarlo
un profesional cualificado o con la formacién adecuada.

No lo utilice si el embalaje esta abierto o dafiado. &)

No lo utilice si el tapon de la jeringa no esta intacto o esta
danado.

Antes de utilizarlo, aseguirese de que el lumen del catéter,
el conector luer y las extensiones no tienen fracturas,
abultamientos ni otros signos de danos antes y después de
cada sesion del tratamiento.

Antes de utilizarlo, compruebe visualmente que el contenido
de cada jeringa precargada tenga un color claro, no presente
material particulado, no se formen precipitados, no haya
cambiado de color ni presente fugas. NOTA: No se deben usar
las soluciones que estén turbias, con material particulado,
con precipitados en su interior, hayan cambiado de color

o presenten fugas.

Los contenidos son estériles y no pirégenos si el embalaje
esta cerrado y sin dafnos. Se ha esterilizado mediante

radiacién gamma. [STERLE[R] W

El nimero de lote y la fecha de caducidad se encuentran
en el estuche y en la etiqueta de la jeringa.

Si entra en contacto con la piel, limpie siguiendo los
procedimientos propios del centro.

REACCIONES ADVERSAS:

Se desconocen reacciones adversas si el producto se utiliza
segun lo indicado. Puede aparecer parestesia y/o disgeusia
si el producto pasa a la vena.



INSTRUCCIONES DE USO (Usar una técnica aséptica)

1. Antes de iniciar una sesiéon de acceso venoso, aspire y

deseche la solucion que se haya instilado en el catéter

de hemodialisis durante la sesién anterior.

2. Al finalizar cada sesion de acceso venoso, purgue los limenes
de cada catéter con 5 ml de solucién de cloruro de sodio al
0,9 % para eliminar cualquier resto de sangre, medicamentos

o cualquier otra sustancia que quede en el catéter.

3. Abra de manera aséptica el paquete que contiene las jeringas
precargadas DuraLock-C™. Inspeccione los contenidos de

las jeringas segun las PRECAUCIONES.

4. Sujete la jeringa con el extremo del tapon hacia arriba
y girelo hasta quitarlo (Fig. 1).

5. Para eliminar cualquier burbuja de aire, coloque el extremo

del conector luer de la jeringa hacia arriba y golpee suavemente
la jeringa con los dedos hasta que las burbujas de aire suban

a la parte superior de la jeringa.

6. Mantenga el extremo del conector luer de la jeringa orientado

hacia arriba y empuje el émbolo para sacar las burbujas
de aire de esta.
7. Identifique el volumen de cebado correctamente y,

con el extremo del conector luer de la jeringa hacia arriba,
empuje lentamente el émbolo hasta la linea de la jeringa

que corresponda al volumen de cebado (prescrito por el
fabricante del catéter) (Fig. 2, Fig. 3).

8. Conecte la jeringa al catéter. Utilicela inicamente con
conectores Luer Lock compatibles (Fig. 4)

9. Lentamente, en un periodo de entre 5y 10 segundos, instile
el volumen exacto de cebado de solucion DuraLock-C™ a

cada lumen del catéter, segiin lo especificado por el fabricante

del catéter, para que esta actiie como agente de sellado.

10. Retire y deseche las jeringas vacias y partes sin utilizar
siguiendo las normas para residuos con riesgo biologico
de la institucion.

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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DESCRIPTION DU PRODUIT :

DuraLock-C™ se présente sous la forme d’une seringue
pré-remplie en plastique transparent, sous emballage individuel.
Chaque seringue pré-remplie de DuraLock-C™ contient une
solution stérile transparente et incolore contenant du citrate
de sodium. Son pH est ajusté avec de l'acide citrique.

INDICATIONS ET UTILISATION CLINIQUE :
DuraLock-C™ est indiqué pour le maintien de la perméabilité
des cathéters d’hémodialyse.

ACTION :

Le citrate trisodique permet une anticoagulation par chélation
du calcium ionisé dans un complexe soluble. Le calcium est
un ion intégral impliqué dans la cascade de coagulation. Son
retrait local par le citrate empéche l’activation des cofacteurs
de coagulation, du facteur X et de la prothrombine et ainsi
la formation de fibrine. L’anticoagulation systémique ne se
produit pas.

UTILISATION PREVUE :
Solution de remplissage de cathéter a court terme, entre
24 et 72 heures.

MISE EN GARDE :
En cas de verrouillage insuffisant du cathéter, des caillots
peuvent se former, avec un risque de thrombose.

CONTRE-INDICATIONS :
Patients ayant des antécédents d’allergie ou d’hypersensibilité
a l'un des composants.

STOCKAGE :
Duralock-C™ doit étre conservé a une température comprise
entre 15 et 30 °C, a l'abri du rayonnement solaire et de I’humidité.



PRECAUTIONS :

Un volume d’injection supérieur aux indications de
volume d’amorcage prescrites par le fabricant de cathéter
est a proscrire.

Destiné exclusivement a des patients adultes.

Utiliser une technique aseptique.

Ne pas injecter par voie intraveineuse directe ni ajouter
a une solution de perfusion.

Utiliser uniquement lorsque le volume exact de lumiére
du cathéter est connu.

A usage unique ; ne pas réutiliser. La réutilisation

de matériels a usage unique comporte un risque de

contamination.

Elle peut entrainer une infection du patient susceptible de
causer la maladie ou la mort du patient ou de l'utilisateur.
Sur ordonnance et a utiliser par un professionnel formé
et qualifié exclusivement.

Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommageé.
Ne pas utiliser si le bouchon de la seringue n’est pas
intact ou est endommagé.

Avant utilisation, vérifier que la lumiére du cathéter,

les extensions et le raccord Luer ne présentent ni fissure,
ni gonflement ou autre signe de détérioration avant et
aprés chaque traitement.

Avant utilisation, inspecter visuellement le contenu de
chaque seringue pré-remplie pour controler sa clarté et
I’absence de matiére particulaire, précipité, décoloration
ou fuite. REMARQUE : les solutions présentant un
trouble, des matiéres particulaires, un précipité, une
décoloration ou une fuite ne doivent pas étre utilisées.
Contenu stérile et apyrogéne dans un emballage non ouvert
intact. Stérilisation par irradiation gamma.

Le numéro de lot et la date d’expiration se situent sur
l'emballage et sur ’étiquette de la seringue.

En cas de contact avec la peau, nettoyer selon les
procédures en vigueur dans l’établissement.

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable connu lorsque le produit est
utilisé conformément aux indications. Il existe un risque de
paresthésie et/ou de dysgueusie si jamais le produit passe
accidentellement dans la veine.



MODE D’EMPLOI (Utiliser une technique aseptique)

1. Avant linitiation d’un traitement par voie veineuse,
aspirer et jeter la solution instillée dans le cathéter
d’hémodialyse lors du traitement précédent.

2. A Tlissue de chaque traitement par voie veineuse,
rincer les lumiéres du cathéter par 5 ml de solution de
chlorure de sodium stérile a 0,9 % pour retirer tout sang,
médicament ou autre substance restant dans le cathéter.

3. Ouvrir 'emballage contenant la/les seringue(s) DuraLock-C™
pré-remplie(s) de maniére aseptisée. Inspecter le contenu de
la/des seringue(s) conformément aux PRECAUTIONS.

4. Maintenir la seringue avec le bouchon en haut et le
dévisser délicatement (Illustr. 1).

5. Pour chasser les éventuelles bulles d’air, orienter le
raccord Luer de la seringue vers le haut et tapoter la
seringue avec les doigts jusqu’a ce que les bulles d’air
remontent tout en haut de la seringue.

6. Garder le raccord Luer de la seringue vers le haut et
remonter légérement le piston pour faire sortir les bulles
de la seringue.

7. Identifier correctement le volume d’amorcage et,
en maintenant le raccord Luer de la seringue vers le
haut, pousser délicatement le piston jusqu’au trait
correspondant au volume d’amorcage (prescrit par
le fabricant du cathéter) (Illustr. 2 et 3).

8. Relier la seringue au cathéter. Utiliser exclusivement
des raccords Luer Lock compatibles (Illustr. 4).

9. Doucement, c’est-a-dire sur un laps de 5 a 10 secondes,
instiller le volume d’amorcage exact de solution
DuraLock-C™ comme agent de verrouillage dans chaque
lumieére du cathéter, tel que prescrit par le fabricant
du cathéter.

10. Retirer et jeter tous les éléments non utilisés et seringues
vides conformément aux procédures en place dans
l’établissement en matiére de déchets biologiques dangereux.

Ilustr. 1

Illustr. 2

Illustr. 3 _ 9 _

Illustr. 4
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO:

DuraLock-C™ viene fornito sotto forma di siringa
preriempita in plastica trasparente confezionata in una
busta. Ogni siringa preriempita DuraLock-C™ contiene una
soluzione sterile, trasparente e incolore a base di citrato di
sodio; il pH viene corretto con acido citrico.

INDICAZIONI E USO CLINICO:
DuraLock-C™ ¢ indicato per I'uso nel mantenimento della
pervieta dei cateteri per emodialisi.

MECCANISMO D’AZIONE:

11 trisodio citrato impedisce la coagulazione tramite la
chelazione di calcio ionizzato in un complesso solubile.

11 calcio & uno ione integrante coinvolto nella cascata
della coagulazione. La rimozione locale mediante citrato
impedisce l’attivazione dei co-fattori della coagulazione,
il fattore X e la protrombina, e da ultimo la formazione di
fibrina. Non si verifica anticoagulazione sistemica.

USO PREVISTO:
Soluzione di chiusura per cateteri di breve durata (tra 24 e
72 ore).

AVVERTENZA:
Se il catetere non ¢ sufficientemente chiuso € possibile che
si formino coaguli con conseguente trombosi.

CONTROINDICAZIONI:
Pazienti con allergie note o ipersensibilita ai componenti.

CONSERVAZIONE:

DuraLock-C™ deve essere conservato a una temperatura
compresa tra 15 e 30 °C e al riparo dalla luce diretta del
sole e dall'umidita.

-10-



PRECAUZIONI:

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

Da utilizzarsi esclusivamente con pazienti adulti.
Utilizzare una tecnica asettica.

Non applicare mediante iniezione endovenosa diretta né
aggiungere a un’infusione.

Utilizzare solo quando si conoscono i volumi esatti del
lume del catetere.

Esclusivamente monouso, non riutilizzare. 11 riutilizzo
di dispositivi monouso determina un potenziale rischio

di contaminazione.

Cio puo portare a infezioni del paziente con conseguente
sviluppo di malattie o decesso del paziente o dell’operatore.
Esclusivamente su prescrizione medica e riservato
all’'uso esclusivo da parte di professionisti competenti

o debitamente formati. [RxOnly (Solo su prescrizione medica) |
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.®)
Non utilizzare se il cappuccio sulla siringa non € intatto
o & danneggiato.

Prima dell’'uso, ispezionare il lume, le prolunghe e il luer
del catetere per verificare 'eventuale presenza di crepe,
rigonfiamenti o altri segnali di danneggiamento prima e
dopo ogni sessione di trattamento.

Prima dell’'uso, ispezionare visivamente il contenuto di
ciascuna siringa preriempita per verificarne la limpidezza
ed escludere la presenza di particolato, precipitato,
alterazioni del colore e perdite. NOTA: non utilizzare
soluzioni torbide o in cui si riscontri la presenza di
particolato, precipitato, alterazioni del colore o perdite.
Il contenuto é sterile e apirogeno se si trova nella
confezione integra e non aperta. Sterilizzato con raggi

gamma. hiS

Numero di lotto e data di scadenza sono riportati sulla
busta e sull’etichetta della siringa.
In caso di contatto con la pelle, pulire attenendosi alle
procedure previste dalla struttura.

REAZIONI AVVERSE:

Nessuna reazione avversa nota quando il prodotto viene
utilizzato secondo le indicazioni. Se il prodotto entra
inavvertitamente in vena, possono verificarsi parestesia
e/o disgeusia.

-11-



ISTRUZIONI PER L’USO (Utilizzare una tecnica asettica)

1.

10.

Prima di iniziare una sessione di accesso venoso,
aspirare ed eliminare la soluzione rimasta nel
catetere per emodialisi dalla sessione precedente.
Al termine di ogni sessione di accesso venoso, irrigare i
lumi del catetere con 5 ml di soluzione di sodio cloruro
sterile allo 0,9% per rimuovere eventuali residui di
sangue, farmaco o altra sostanza nel catetere.

Aprire la confezione contenente le siringhe preriempite
con DuraLock-C™ utilizzando una tecnica asettica.
Ispezionare il contenuto della siringa o delle siringhe
attenendosi alle PRECAUZIONI.

Tenere la siringa con il cappuccio rivolto verso l’alto e
svitarlo con cura (Fig. 1).

Per rimuovere eventuali bolle d’aria, tenere I'estremita
della siringa con luer verso l’alto e picchiettare
delicatamente con le dita fino a far risalire le bolle
d’aria nella parte superiore della siringa.

Tenendo la siringa con il luer rivolto verso l’alto,
premere lentamente lo stantuffo per espellere le bolle
d’aria dalla siringa.

Determinare con esattezza il volume di priming

e con il luer della siringa verso l’alto, premere
lentamente lo stantuffo fino alla linea sulla siringa
corrispondente al volume di priming (prescritto dal
produttore del catetere) (Fig. 2, Fig. 3).

Collegare la siringa al catetere. Utilizzare solo con
connettori luer lock compatibili (Fig. 4).

Riempire lentamente (da 5 a 10 secondi) ciascun lume
del catetere instillando I’esatto volume di priming,
specificato dal produttore del catetere, di soluzione
DuraLock-C™ come agente di chiusura.

Rimuovere ed eliminare le parti inutilizzate e svuotare
le siringhe secondo le norme sullo smaltimento dei
rifiuti a rischio biologico in vigore presso la struttura.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3 -12-

Fig. 4
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PRODUKTBESCHREIBUNG:

DuraLock-C™ wird als transparente Fertigspritze aus Kunststoff in
einem Beutel verpackt geliefert. Jede DuraLock-C™ Fertigspritze
enthalt eine sterile, klare und farblose Natriumcitratlosung, deren
pH-Wert mit Zitronensaure eingestellt ist.

INDIKATIONEN UND KLINISCHE ANWENDUNG:
DuraLock-C™ ist zur Erhaltung der Durchgéngigkeit von
Hamodialysekathetern bestimmt.

FUNKTIONSWEISE:

Trinatriumcitrat hat eine gerinnungshemmende Wirkung, indem es
mit Calciumionen ein 16sliches Chelat bildet. Calciumionen spielen
bei der Blutgerinnung eine wichtige Rolle. Die lokale Bindung durch
Citrat verhindert die Aktivierung von Gerinnungscofaktoren, Faktor
X und Prothrombin und die abschliefende Bildung von Fibrin. Es
findet keine systemische Gerinnungshemmung statt.

VERWENDUNGSZWECK:
Kurzzeitig (24 Stunden bis 72 Stunden) wirkende Katheterblocklésung.

WARNHINWEIS:
Wenn der Katheter nicht ausreichend geblockt ist, kénnen sich
Koagel bilden, die zum Auftreten einer Thrombose fiihren kénnen.

GEGENANZEIGEN:
Patienten mit bekannten Allergien oder Uberempfindlichkeit auf
Bestandteile.

LAGERUNG:

DuraLock-C™ sollte bei 15 bis 30 °C vor direktem Sonnenlicht und
Feuchtigkeit geschtitzt aufbewahrt werden.

13-



VORSICHTSMASSNAHMEN:

* Das Injektionsvolumen sollte das jeweilige vom
Katheterhersteller angegebene Primingvolumen des Katheters
nicht tbersteigen.

e Nur zur Verwendung mit erwachsenen Patienten.

¢ Eine aseptische Technik anwenden.

* Nicht direkt intravends injizieren oder einer Infusionslésung
zugeben.

¢ Nur zu verwenden, wenn die exakten Katheterlumenvolumen
bekannt sind.

e Nur fur den Einmalgebrauch, nicht wiederverwenden. Bei
der Wiederverwendung von Einwegvorrichtungen besteht ein

Kontaminationsrisiko.

Dies kénnte zu einer Infektion des Patienten und infolge dessen
zu einer Erkrankung oder zum Tod des Patienten oder des
Anwenders fuhren.

e Nur auf Verordnung und von einer qualifizierten bzw. geschulten
Fachkraft zu verwenden.
¢ Nicht verwenden, wenn die Packung geoffnet oder beschadigt ist.

* Nicht verwenden, wenn die Kappe auf der Spritze beschadigt
bzw. nicht intakt ist.

¢ Vor der Anwendung bzw. vor und nach jeder Behandlungssitzung
sicherstellen, dass das Katheterlumen, der Verldngerungsschlauch
und die Luer-Verbindung keine Risse aufweisen, nicht
aufgequollen sind und keine sonstigen Anzeichen einer
Beschadigung aufweisen.

e Vor der Anwendung die Fertigspritze bzw. ihren Inhalt einer
Sichtprufung auf Triibungen, Schwebstoffe, Abscheidungen,
Verfarbung und Undichtigkeiten unterziehen. HINWEIS: Spritzen
bzw. Losungen, die Triibungen, Schwebstoffe, Abscheidungen,
Verfarbung oder Undichtigkeiten aufweisen, durfen nicht
verwendet werden.

¢ Der Inhalt in der ungedffneten, nicht beschéadigten Packung ist steril

und nicht pyrogen. Mit Gammastrahlung sterilisiert. }’5{
¢ Die Chargennummer und das Verfallsdatum sind auf dem
Beutel und dem Spritzenetikett angegeben.
¢ Bei Hautkontakt nach den in der Einrichtung tblichen
Verfahren beseitigen.

GEGENREAKTIONEN:

Bei bestimmungsgemafier Anwendung des Produkts sind keine
Gegenreaktionen bekannt. Es kann zum Auftreten von Parasthesie
und/oder Dysgeusie kommen, wenn das Produkt versehentlich in
die Vene gelangt.

-14-



HINWEISE ZUR ANWENDUNG (unter Einhaltung aseptischer Kautelen)

1.  Vor Beginn einer Maffnahme im Zusammenhang mit einem
Venenzugang die Losung, die bei der vorhergehenden
Mafinahme in den Himodialysekatheter instilliert worden
ist, absaugen und entsorgen.

2. Nach Abschluss jeder Mafnahme im Zusammenhang mit einem
Venenzugang die Katheterlumen mit 5 ml steriler 0,9%iger
Natriumchloridlésung sptilen, um Blut, Medikamente oder sonstige
Stoffe, die sich noch in dem Katheter befinden, zu entfernen.

3. Die Packung mit (der) DuraLock-C™ Fertigspritze(n)
aseptisch 6ffnen. Den Inhalt der Spritze(n) den Angaben unter
VORSICHTSMASSNAHMEN entsprechend uberprufen.

4. Die Spritze mit dem Kappenende nach oben halten und die
Kappe vorsichtig abschrauben (Abb. 1).

5.  Zum Entfernen etwaiger Luftbldschen das Luer-Ende der Spritze
nach oben halten und mit den Fingern vorsichtig an die Spritze
klopfen, bis die Luftblaschen in der Spritze nach oben steigen.

6. Das Luer-Ende der Spritze weiterhin nach oben halten und
langsam den Kolben nach oben driicken, um die Luftblaschen
aus der Spritze zu entfernen.

7. Das korrekte Primingvolumen feststellen und mit nach
oben zeigendem Luer-Ende der Spritze den Kolben langsam
bis zu der dem Primingvolumen (vom Katheterhersteller
festgelegt) entsprechenden Linie auf der Spritze driicken
(Abb. 2, Abb. 3).

8. Die Spritze mit dem Katheter verbinden. Nur zusammen mit
kompatiblen Luer-Lock-Verbindungsstticken verwenden (Abb. 4).

9. Langsam Uber einen Zeitraum von 5 bis 10 Sekunden
hinweg das exakte, vom Katheterhersteller angegebene
Primingvolumen an DuraLock-C™-Losung als Katheterblock
in jedes Katheterlumen instillieren.

10. Die Spritze entfernen und nicht benutzte Reste der Losung und
leere Spritzen nach den in der Einrichtung geltenden Richtlinien
zur Entsorgung von biologisch gefdhrlichem Abfall entsorgen.

Abb. 1

Abb. 2

Abb. 3

Abb. 4
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30,0 % DuraLock-C™

PRODUKTBESKRIVNING:

DuraLock-C™ levereras som en genomskinlig, forfylld
plastspruta, forpackad i en pase. Varje forfylld DuraLock-C™
spruta innehaller en steril, klar och farglos 16sning
innehallande natriumcitrat; pH justeras med citronsyra.

INDIKATIONER OCH KLINISK ANVANDNING:
DuraLock-C™ indikeras fér anvindning for att uppratthalla
patensen hos hemodialyskatetrar.

ATGARD:

Trinatriumcitrat orsakar antikoagulering via kelering

av joniserat kalcium till ett 16sligt komplex. Kalcium ar
en integrerad jon involverad i koaguleringsproceduren.
Lokal borttagning via citrat féorhindrar aktivering av
koaguleringskofaktorer, faktor X och protrombin och ytterst
bildningen av fibrin. Systemisk antikoagulering sker inte.

AVSEDD ANVANDNING:
Kortsiktigt, mellan 24 -72 timmar, kateterlaslosning.

VARNING:
Om kateter inte ar tillrackligt last kan blodproppar bildas
och trombos kan uppsta.

KONTRAINDIKATIONER:
Patienter med kanda allergier eller 6verkénslighet mot
bestandsdelar.

FORVARING:
Duralock-C™ bor férvaras mellan 15-30 °C och hallas
borta fran exponering for direkt solljus och fukt.
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FORSIKTIGHETSATGARDER:

Injektionsvolym som &verstiger katetertillverkarens
angivna lumenprimingvolym bor inte anvandas.
Anvands endast till vuxna patienter.

Anvand aseptisk teknik.

Applicera ej genom direkt intravenés injektion eller
tillsatt till en infusion.

Endast for anvandning nar exakta kateterlumenvolymer
ar kanda.

For engangsbruk, far ej ateranvandas. Ateranvandning
av engangsprodukter skapar en majlig risk for

kontaminering.

Detta kan leda till att patienten infekteras, vilket kan
orsaka vederborandes sjukdom eller dod.

Endast for receptutskrivning och endast f6r anvandning
av yrkesmassig eller utbildad personal.
Anvand inte om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Anvand inte om locket pa sprutan ar skadat eller inte
intakt.

Innan anvédndning, kontrollera att kateterlumen,
férlangningar och luer inte innehaller sprickor,
svullnader eller andra tecken pa skador fore och efter
varje behandlingsomgang.

Innan anvéndning, inspektera visuellt innehéllet i varje
forfylld spruta for klarhet, partikelformigt material, fallningar,
missfargning och lackage. OBSERVERA: Losningar som
uppvisar grumlighet, partiklar, fallningar, missfargning eller
lackage ska inte anvandas.

Innehallet i o6ppnad, oskadad férpackning &r sterilt
och icke-pyrogent. Steriliserad med gammastralning.
4

Partinummer och utgangsdatum finns pa pasen och
sprutans etikett.

Om hudkontakt uppstar, rengor i enlighet med
anldggningens procedurer.

BIVERKNINGAR:

Inga kénda biverkningar nar produkten anvands som
angivet. Parestesi och / eller dysgeusi kan forekomma
om produkten oavsiktligt passerar in i venen.
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BRUKSANVISNING (anvind aseptisk teknik)

1.

10.

Innan initiering av en venos atkomstsession,

aspirera och kassera losningen som instillerades i
hemodialyskatetern under foregaende session.

Vid slutférandet av varje venos atkomstsession, spola
kateterns lumen med 5 ml steril 0,9 % natriumkloridlésning
for att avldgsna blod, medicin eller andra substanser som
finns kvar i katetern.

Oppna férpackningen som innehéller DuraLock-C™
forfylld(a) spruta/sprutor aseptiskt. Inspektera
innehallet i sprutan/sprutorna i enlighet med
FORSIKTIGHETSATGARDER.

Hall sprutan med lockdnden uppat och vrid forsiktigt
av locket (Fig. 1).

Avlagsna eventuella luftbubblor genom att rikta sprutans
luerande uppat och knacka forsiktigt med fingret pa
sprutan tills luftbubblorna stiger till sprutans topp.
Hall sprutans luerdande pekande uppat och tryck sakta
in kolven for att pressa ut luftbubblorna ut ur sprutan.
Identifiera primingvolymen pa ett korrekt sitt

och med sprutans luerdnde pekandes uppat,

tryck langsamt kolven till den linje pa sprutan

som matchar primingvolymen (Anvisad av
katetertillverkaren) (Fig. 2, Fig. 3).

Anslut sprutan till katetern. Anvand endast med
kompatibla luerlaskontakter (Fig. 4).

Langsamt, under en period pa 5 till 10 sekunder,
instillera den exakta primingvolymen, sdsom
specificerat av katetertillverkaren, av DuraLock-C™-
16sning i varje kateterlumen, som ett ldsningsmedel.
Ta bort och kassera oanvanda delar och tomma sprutor
enligt institutionens avfallspolicy for biologiskt riskavfall.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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30,0 % DuraLock-C™

PRODUCTBESCHRIJVING:

DuraLock-C™ wordt geleverd als een doorzichtige, plastic,
voorgevulde injectiespuit die is verpakt in een etui. Elke
voorgevulde DuraLock-C™ injectiespuit bevat een steriele,
doorzchtige en kleurloze oplossing van natriumcitraat; pH
wordt aangepast met citroenzuur.

INDICATIES EN KLINISCH GEBRUIK:
DuraLock-C™ is geindiceerd voor gebruik bij het handhaven
van de doorlaatbaarheid van hemodialysekatheters.

ACTIE:

Trinatriumcitraat veroorzaakt anticoagulatie door chelatie
van geioniseerd calcium in een oplosbare complexe verbinding.
Calcium vormt een integraal ion in het stollingscascade.
Plaatselijke verwijdering door citraat voorkomt de activering
van bijkomende stollingsfactoren, factor X en prothrombine,
en de uiteindelijke vorming van fibrine. Systematische
anticoagulatie doet zich niet voor.

BEOOGD GEBRUIK:
Kortwerkende katheterslotoplossing (tussen 24 en 72 uur).

WAARSCHUWING:
Als de katheter niet voldoende is afgesloten, kunnen zich
stolsels vormen en kan er trombose ontstaan.

CONTRA-INDICATIES:
Patiénten met bekende allergieén of overgevoeligheid voor
bestanddelen.

OPSLAG:
Duralock-C™ dient te worden opgeslagen tussen 15-30°C
en buiten het bereik van direct zonlicht en vocht.
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VOORZORGSMAATREGELEN:

Er mag geen gebruik worden gemaakt van injectievolumes
die hoger liggen dan het lumen voedingsvolume dat door
de fabrikant van de katheter is gespecificeerd.

Enkel te gebruiken bij volwassen patiénten.

Gebruik aseptische techniek.

Niet toedienen via rechtstreekse intravene injectie of door
toevoeging aan een infusie.

Alleen te gebruiken als exacte katheter lumen volumes
bekend zijn.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik; mag niet opnieuw
worden gebruikt.

Hergebruik van voor eenmalig gebruik bestemde
instrumenten kan resulteren in een mogelijk risico op
besmetting.

Dit kan leiden tot infectie van de patiént, hetgeen weer kan

leiden tot ziekte of overlijden van de patiént of gebruiker.
[Uitsluitend op voorschrift van een arts]

Uitsluitend voor gebruik op recept en door een deskundige
of getrainde professional. &)

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Niet gebruiken als de dop op de injectiespuit niet intact
is of beschadigd.

Controleer, voor gebruik, of katheterlumen, verlengstukken
en luer geen barsten, zwelling of andere tekenen van
schade vertonen voor en na elke behandelsessie.

Voer, voor gebruik, een visuele inspectie uit van de
inhoud van elke voorgevulde injectiespuit op helderheid,
zwevende deeltjes, neerslag, verkleuring en lekkage.
OPMERKING: Oplossingen die troebel zijn, zwevende
deeltjes of neerslag bevatten, verkleurd zijn of lekken
mogen niet worden gebruikt.

De inhoud is steriel en niet-pyrogoeen in ongeopende,
onbeschadigde verpakking. Gesteriliseerd met
gammastraling. }‘(

Partijnummer en vervaldatum staan aangegeven op het
etui en op het etiket van de injectiespuit.

Voer bij huidcontact een reinigingsprocedure uit volgens
de voorschriften van de instelling.

BIJWERKINGEN:

Geen bekende bijwerkingen wanneer het product wordt
gebruikt zoals aangegeven. Mogelijk treden sensibiliteits-
(paraesthesie) en/of smaakstoornissen (dysgeusie) op
indien het product per ongeluk in de ader terechtkomt.
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INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK (gebruik aseptische techniek)

1.

10.

Aspireer, voordat u een veneuze toegangssessie start,
de oplossing die tijdens de vorige sessie in de
hemodialysekatheter terecht is gekomen en gooi deze weg.
Spoel, na afloop van elke veneuze toegangssessie, de lumens
van de katheter uit met 5 ml steriele 0,9% natriumchloride-
oplossing om alle bloed, medicijnen of andere stoffen die zijn
achtergebleven in de katheter te verwijderen.

Open met behulp van aseptische techniek de verpakking
met de voorgevulde DuraLock-C™-injectiespuit(en).
Inspecteer de inhoud van de injectiespuiten. Raadpleeg
hiervoor het gedeelte VOORZORGSMAATREGELEN.
Houd de injectiespuit met de dop omhoog en verwijder
zorgvuldig de dop door eraan te draaien (Afb. 1).
Verwijder eventuele luchtbellen door het luer-uiteinde
omhoog te houden en voorzichtig met uw vingers op

de injectiespuit te tikken totdat de luchtbellen naar de
bovenkant van de injectiespuit stijgen.

Houd het luer-uiteinde van de injectiespuit omhoog
gericht en duw langzaam de zuiger in om luchtbellen
uit de injectiespuit te verwijderen.

Stel op de juiste wijze het vulvolume vast en duw,
terwijl het luer-uiteinde van de injectiespuit naar boven
wijst, langzaam de zuiger tot aan het streepje op de
injectiespuit die het vulvolume aangeeft (voorgeschreven
door de fabrikant van de katheter) (Afb. 2, Afb. 3).

Sluit de injectiespuit aan op de katheter. Alleen voor gebruik
in combinatie met compatibele luer lock connectoren (Afb. 4).
Breng langzaam, gedurende een periode van 5 tot 10
seconden, het aangewezen vulvolume van de DuraLock-
C™_gplossing aan in elke katheter, zoals gespecificeerd
door de fabrikant van de katheter, als afsluitmiddel.
Verwijder en gooi gebruikte porties en lege injectiespuiten
weg volgens voor de instelling geldende voorschriften
inzake biologische gevaarlijk afval.

Afb.3 _21 _




30,0 % DuraLock-C™

DESCRICAO DO PRODUTO:

DuraLock-C™ ¢é uma seringa fornecida em plastico transparente,
pré-cheia e embalada numa bolsa. Cada seringa pré-cheia
DuraLock-C™ contém uma solucéo esterilizada, transparente

e incolor, contendo citrato de sédio. O pH € ajustado com acido
citrico.

INDICACOES E UTILIZACAO CLiNICA:

A DuraLock-C™ esta indicada para manter a desobstrucao de
Cateteres de Hemodialise.

ACAO:

O Citrato Trissédico causa anticoagulacdao quelando o Calcio
ionizado num complexo soluvel. O calcio é um ido integrante
envolvido na cascata de coagulacdo. A remocao local por
Citrato evita a ativacéo dos cofatores da coagulacéo, do fator X
e da protrombina, bem como a derradeira formacao de fibrina.
Nao se verifica a ocorréncia de anticoagulacao sistémica.

UTILIZACAO PREVISTA:

Solucao de bloqueio de cateter, a curto prazo, entre 24 e 72 horas.

AVISO:
Se o cateter nao estiver devidamente bloqueado, poderao
formar-se coagulos e pode ocorrer trombose.

CONTRAINDICACOES:
Doentes com alergias conhecidas ou hipersensibilidade aos
componentes.

ARMAZENAMENTO:
A DuraLock-C™ deve ser armazenada entre 15 e 30 °C e afastada
da humidade e da luz solar direta.
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PRECAUCOES:

Nao deve ser utilizado um volume de inje¢ao superior ao
volume de irrigacdo de limenes especificado pelo fabricante
do cateter.

Para uso apenas em pacientes adultos.

Utilizar uma técnica asséptica

Nao aplicar por injecao intravenosa direta nem acrescentar
a uma infusao.

Utilizar apenas quando forem conhecidos os volumes dos
Iimenes exatos do cateter.

Apenas para uma unica utilizacao. Nao reutilizar. A reutilizacao
de dispositivos de uma unica utilizacao cria um risco potencial
de contaminacao.

Tal pode provocar infecdes no doente, que podem causar
doencas ou a morte do doente ou utilizador.

Utilizar apenas mediante prescricao e por um profissional
. . = Apenas com receita medical
especializado ou com formacao.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.@)
Nao utilizar se a tampa da seringa nao estiver intacta ou se
estiver danificada.

Antes de utilizar, certifique-se de que o Ilimen do cateter, as
extensoes e o luer ndo apresentam fissuras, dilatacao ou outros
sinais de danos antes e apds cada sessdo de tratamento.
Antes de utilizar, inspecione visualmente o conteudo de cada
seringa pré-cheia para confirmar a transparéncia do mesmo e
a presenca de matéria particulada, precipitado, descoloracao
e fugas. NOTA: As solugdes turvas, com matéria particulada,
precipitado, descoloracdo ou fugas, ndo devem ser utilizadas.
Contetdo esterilizado e ndo pirogénico numa embalagem
fechada e intacta. Esterilizado por irradiacdo gama. :%(
Numero de lote e data de validade indicados na bolsa e na
etiqueta da seringa.

Se ocorrer o contacto com a pele, limpar de acordo com os
procedimentos do servigo.

REACOES ADVERSAS:

Nao séao conhecidas reacoes adversas quando o produto é utilizado
conforme indicado. Pode ocorrer parestesia e/ou disgeusia se o
produto passar para a veia de forma nao intencional.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO (Utilizar Técnica Asséptica)

1.

10.

Antes do inicio de uma sessao de acesso venoso, aspire

e elimine a solucao que foi instilada no Cateter de
Hemodialise durante a sessao anterior.

No fim de cada sessao de acesso venoso, irrigue os
ltimenes do cateter com 5 mL de solucao de Cloreto de
Sodio a 0,9% para remover quaisquer vestigios de sangue,
medicacao ou outras substancias do cateter.

Utilizando uma técnica asséptica, abra a embalagem que
contém a(s) seringa(s) pré-cheia(s) DuraLock-C™. Inspecione
o conteudo da(s) seringa(s) de acordo com as PRECAUCOES.
Segure na seringa com a parte da tampa para cima e remova
cuidadosamente a tampa (Fig. 1).

Para remover quaisquer bolhas de ar, vire a parte luer da
seringa para cima e dé pequenos toques na seringa com 0s
dedos até que as bolhas de ar subam para o topo da seringa.
Mantenha a parte luer da seringa para cima e empurre

o émbolo lentamente para forcar a saida das bolhas de ar
da seringa.

Identifique devidamente o volume de irrigacao e, com
a parte luer da seringa para cima, empurre lentamente

o émbolo até a linha da seringa que corresponde ao
volume de irrigacao (prescrito pelo fabricante do cateter)
(Fig. 2, Fig. 3).

Ligue a seringa ao cateter. Utilizar apenas com conectores
luer lock compativeis (Fig. 4).

Lentamente, ao longo de 5 a 10 segundos, instile o volume
de irrigacao exato, conforme especificado pelo fabricante
do cateter, de solucao DuraLock-C™ em cada limen do
cateter, como agente de bloqueio.

Remova e elimine as por¢oes nao utilizadas e esvazie as
seringas de acordo com a politica de residuos de risco
biolégico da instituicao.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 4
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IEPITPA$H ITPOIONTOZ:

To DuraLock-C™ napéxetat oG 61a@avr|g, MAAOTIKI), IIPOYEPIOHEVT)
ouptlyya ouokeuaopévr oe Onkn. Kabe nipoyepiopévn ouptyya
DuraLock-C™ rniepiéxet éva oteipo, §lauyég Kat axpepo didAupa mou
neP1EXel KIIPKO varpro. To pH eivat pubuiopévo pe Kitgpiko ogu.

ENAEIZEIL KAI KAINIKH XPHYH:
To DuraLock-C™ gvbeikvutat yua ) Siatrjprnion g Batdtnrag tov
Kabetr)pev atpodidAuong.

APATH:

To KITPIKO TPVATPI0 €XEL AVIUTUKTILKI Spdor), Héo® g XNAlwong tou
toviopévou aoPeotiou oe éva 6taAutd ouprideypa. To aoPéotio eivat

£va 10V Iou aroteAel avarooracto PEPOG ToU KATapPAKtr) g réng.
H torikr) anopdakpuvorn pe KItptkd AAag ArtoTpertel v eVEPYOIToinor)
v Bpopfetikov ocuviedeotwyv, tou rapdyovia X Kat g rpobpopPivng,
ATTOTPEITOVIAG 101 TEAKA TOV OXINHATIONO WIKHG. Aev rapouotddetat
OoUOTNHIKL) avunngia.

IIPOOPIZOMENH XPHZIH:
Bpaxurnpobeopo, didpkelag 24-72 ewpwv, dtadupa minpwong kabetrpa.

IIPOEIAOIIOIHZH:
Edv o kaBetrjpag Sev £xel yepioet eMapKOG PITOPel va oXnpatiotouv
Opoppot kat evdexetat va rmpoxkAnOetl BpopPwor).

ANTENAEIZEIE:
AoBeveig pe yvwotég addepyieg 1 uriepeuatlobnoia ota cUoTATIKA.

AITOOHKEYZH:

To Duralock-C™ mpérnet va anobnkevetat oe Oeppokpaocia 15-30 °C
Kl va ano@euyetat 1) ¢KOeor) Tou oe Apeco NAAKO PaG Kat uypaoia.
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IIPOPYAAEEIZ:

Aev Ba TIpETet va Xprotpornoteitat 6yKog €veong rmou va
uriepPaivel Tov OyKo MAHPOONG AUAOU ITOU UTTOSEIKVUETAL ATTO TOV
KATAOKEUAOTI] TOU Kabetr)pa.

TIpoopiletal aroKAEIOTIKA yia XP1)0T) O EVIAIKEG aoBeVelg.
Xpnoporoteite AoNIT TEXVIKL.

Agv ETUTPEMETAL 1] XOPNYNOT) 1€ Apeon evio@AEBia éveon 1) 1
npooBnkn oe SidAupa £yxuong.

T xprjon povo otav givat yvootol ot akpiPeig dykot tou audou tou
KaBet)pa.

Ta pia xprion povo, PNV £MavaxprotHooteite.

H enavaxpnouornoinon t@v cUoKeumv piag xXprjong dnpoupyet

rmBavo kivéuvo ermpoAuvorng.

Auto pnopet va o0dnyroet oe Aoipwsn tou acbevoug, pe arotédeopa
Vv NPOKANoN aobévelag 1 tov Bavato tou aocbevoug 1) ToU XpP1otn.
Ta xoprjynorn armokKA£10TIKA e OUVIayI 1atpou Kat povo aro
e§e1dikeupévo 1) eknatdeupévo 1aTpo.

Na pnv Xprotponoteitatl eAv 1) CUOKEUAOia €XEL AVOIXTEL 1) EXeEL
unootel {npa.

Na pnv Xprotponoteitatl eAv 1o KArAK1 oty ouptyya givat
KATEOTPAPPEVO 1) €Xel uTtootel {npa.

TIpotoU 1o XPNOOIIOOETE Yia TIPAOTY Popd, BefaimBeite 0Tl 0
auldg tou Kabetr)pa, ot TpoeKTdoelg Kat ol ouvdeopot luer dev €éxouv
PWYHEG, @ouoKePata 1) aAAa onpadia Oopdg Py KAt HETA Ao
KAOe Oeparteutikrn ouvedpia.

TIpwv amno ) Xpr)or), emMBe@PIOTE OMTIKA TO TEPEXOPEVO KAOE
poyePIoPEVNG oUplyyag yia Stavyela, oopatdlakr) UAn, inpa,
Suoxpepatiopo kat tuxov Stappor). THMEIQZH: AtaAupata rou
napouotlafouv Bodepotnta, oePAtidlak) UAn, Suoxpeopatiopo 1
Slapporn) dev Ba mpémet va xpnotpornotovviat.

To TePEXOPEVO £lval ATTOOTEIPOPEVO KAl 1) TTUPETOYOVO EQOCOV

1] OUOKEUAOia MAapapével KAEOT] Kal aKEPAla. ATIOOTEIP@OHIEVO e
axtwvofolia yappa. }!5(

O apBpog naptidag kat n nuepopnviag Angng avaypdgoviat ot
OoUOoKeUAoia Kat TV ETKETA TNG oUPLYYaS.

e mepirmoon enagng pe o §éppa, kabapiote ouppeva pe Tg
Sladikaoieg tou Bpupatdg oag.

ANEIIIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

Agv UMAPXOUV YVROTEG AVEITIOUNNTEG EVEPYELEG OTAV TO TTPOIOV
xXpnotponoteitat onwg evéeikvutat. Evdéxetat va napouvotaotet
napatobnoia 1/kat Suoyeuoia oe mepint®on mou 1o rpoiov §1€A0et
aKouola eviog tng PAERag.
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OAHI‘IEE XPHIHY (Xpron aonmnung TEXVIKIG)

10.

Ipwv amno wmyv évapdn pag cruvs&plag @AePikng npoortedaong,
npoBeite og avappo@Pnon Kat andoppuypn tou dtaAvpatog
nou eixe evotalaxOei otov kabetipa aipodiaduong Kata
T Sidpkela g nponyoupevng ouvedpiag.

Metd v oAokArpoon KaOe ouvedpiag @AePikr|g ripooriédaong,
EKTTAUVETE TOUG AUAOUG ToU Kabetrpa e 5 mL oteipou
Sladupatog xXAwptlouxou vatpiou 0,9% yia va artoparpuvete
TUXOV UTtoAeippata aipatog, eappdkou 1) dAAng ouoiag rmou €xet
artopeivel otov kaBetripa.

Avoite pe donrun TEXVIK) ) OUOKEUAOia IoU MEPEXEL TNV(1G)
Tipoyetopévr(eg) ouptyya(eg) DuraLock-C™. Embenpriote 10
TIEPIEXOPEVO TNG(®V) ouptyyag(wv) oupgeva pe tg TIPOPYAAEEIE.
Kpatrote ) oUptyya PE T0 AKPO TOU KATTAKIOU OTPAPHEVO TTPOG
10 TTAVE KAl IEPLIOTPEYTE KAl APALPEOTE TIPOCEKTIKA TO KATIAKL.
(Ew. 1).

Ta va agaipéoete TUXOV QUOAAISES agpa, OTPEWPTE TO AKPO TOU
ouvbéopou luer tng oUPLYyag IPoOg Ta MAVE KAl XTUIOTE arald
) ouptyya pe ta 8AXTUAd oag péxpt va avadubouv ot puoadibeg
a€pa Oto MAVR PEPOG TG oUPLyydas.

Kpatrote 1o dkpo tou ocuvdéopou luer tng ouptlyyag oTpapiévo
TIPOG Ta AV KAt orpas§te apyd 1o €Bolo mpog ta nave yia va
£QAPHOOTEL ITiEON KAl va AIoPakpuvOouVv ot guoaldideg aé¢pa artd
m ouptyya.

KaOopiote tov katdAAnAo 6yko MANPOONG Kdat, HE T0 AKPO
Tou ouvbéopou luer g ouplyyag OTPAPEVO TIPOG Ta TTAVE,
©Onote olya otya to épfolo npog Ttn ypappn tng ouplyyag
IOU AVTIOTOIXEL OTOV OYKO nANpwong (Onwg urodeikvuetat
arod Tov KAataokeuaott) 1ou kabetpa) (Ewk. 2, Ewk. 3).

Tuvbéote ) ouptyya otov kabetripa. Na Xprotpiornoteitat 16vo
pe oupatoug ouvbéopoug luer lock (Ewk. 4).

TMa pa repiodo 5 éwg 10 Seutepodéntav, eyXUOTE apyd tov
arpiff oyro MANPWONG, Orwg Kabopiletal ano 1ov KATtaoKeEUaotr)
tou KaBetripa, tou Sradvpatog DuraLock-C™ ge kaBe audo tou
KAOE)pA, ®G ITAPAyovVIa MANPOONS.

Agatipéote Kat armoppiyte TuXov e§aptripata Kat KEVEG oUPLYYES
1ou Sev Xprjotponotfnkav, cUPE®VA HE TV ITOATTIKY TOU
16pupatog repi Brodoyikd ermkivéuvev arnoPAntev.

Ew. 1

Ex. 2

Ewx. 3
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30.0% DuraLock-C™

POPIS VYROBKU

DuraLock-C™ se dodava jako ¢iré plastové predplnéné

injekéni strikacky zabalené v obalu. Kazda predplnéna

injekéni stfikacka DuraLock-C™ obsahuje sterilni, ¢iry
a bezbarvy roztok obsahujici citrat sodny. pH se upravuje
kyselinou citrénovou.

INDIKACE A KLINICKE POUZITI
DuraLock-C™ je indikovan pro pouziti pfi udrzovani
pruchodnosti hemodialyza¢nich katétru.

FUNKCE:

Citrat trisodny zptisobuje antikoagulaci chelata¢nim
ucinkem ionizovaného kalcia v rozpustném komplexu.
Kalcium je integralni iont zapojeny do kaskady srazeni.
Lokalni odstranéni citratem brani aktivaci srazecich
kofaktoru, faktoru X a prothrombinu a kone¢né tvorbé
fibrinu. K systémové antikoagulaci nedochazi.

URCENE POUZITI:
Kratkodoby roztok katétrového zamku pro 24 - 72 hodin.

VAROVANI:
Pokud nebude katétr dostatecné uzamceny, mohou vzniknout
srazeniny a dojit k tromboze.

KONTRAINDIKACE
Pacienti se znamou alergii nebo pfecitlivélosti na jednotlivé
soucasti.

UCHOVAVANI:
Duralock-C™ by se mél uchovavat pfi teploté mezi 15-30 °C
a mimo vliv pfimého slune¢niho zareni a vlhkosti.
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OPATRENI:

* Nema se pouzivat injekéni objem prevysSujici specificky
plnici objem lumen dle vyrobce katétru.

e Urceno pouze pro dospélé pacienty.

* Pouzivejte aseptickou techniku.

* Neaplikujte pfimou nitrozilni injekci ani nepfidavejte
do infuze.

* Ma se pouzivat pouze v piipadé€ pfesné znamych objemut
lumen katétru.

* Pouze na jedno pouziti, nepouzivejte opakované. Opakované
pouziti prostiedkt1 na jedno pouziti pfedstavuje potencialni
riziko kontaminace. @

To muize vést k infekci pacienta, ktera mtize zptisobovat
onemocnéni nebo smrt pacienta nebo uzivatele.

* Pouze na predpis a pro pouziti pouze vySkolenym
a zkuSenym personalem.

¢ Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

* Nepouzivejte, pokud neni kryt na injekéni stfikacce
intaktni nebo poskozeny.

e Pred pouzitim se ujistéte, ze lumen katétru, nastavce
a luer neobsahuji praskliny, zdufeni nebo jiné znamky
poskozeni pred a po kazdém lécebném sezeni.

* Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obsah kazdé
predplnéné injekéni strikacky, zda je Cista, bez castic,
precipitatu, zmény barvy a netésnosti. POZNAMKA:
Roztok vykazujici znamky zakalu, ¢astic, precipitatu,
zménu barvy nebo netésnost by se nemél pouzivat.

* Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud je v neotevieném
a neposkozeném obalu. Sterilizovano gama zafenim.
STERILE[ R]

» Cislo 8arze a datum expirace se nachazi na obalu a
oznaceni injekéni stfikacky.

e Pokud dojde ke kontaktu s ktizi, ocistéte dle postupu
vaseho pracovisté.

NEZADOUCI REAKCE:

Nejsou znamy zadné nezadouci reakce, pokud se produkt
pouziva dle indikaci. Mohou se objevit parestézie anebo
dysgeusie, pokud se pfipravek dostane nechténé do zily.
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POKYNY PRO POUZITI (PouZivejte aseptickou techniku)

1.

10.

Pred zahajenim postupu zilniho pfistupu nasajte

a odstrante roztok, ktery byl instilovan do
hemodialyzaéniho katétru béhem pfedchozi navstévy.
Po dokonceni kazdého postupu zilniho pfistupu
proplachnéte lumen katétru pomoci 5 ml sterilniho
roztoku 0,9% chloridu sodného pro odstranéni krve,
1ékti nebo jinych latek, které ztastavaji v katétru.
Asepticky oteviete baleni obsahujici predplnéné
injekéni stfikacky DuraLock-C™. Zkontrolujte obsah
stfikacky(stfikacek) dle OPATRENI.

Drzte injekéni stfikacku s krytem nahoru a opatrné
kroucenim odstrante kryt (Obr. 1).

Pro odstranéni vzduchovych bublin nasméfujte luer
konec injekéni stfikacky nahoru a jemné poklepejte na
stfikacku prsty, dokud se bublinky vzduchu nezvednou
k horni ¢asti strikacky.

Udrzujte luer konec injekéni stfikacky smérem nahoru
a pomalu zatlacte pist nahoru pro vytlaceni bublinek
ven z injekéni stfikacky.

Spravneé identifikujte plnici objem a s luer koncem
injekéni stfikacky smérem nahoru pomalu zatlaéte na pist
po rysku na injekéni stiikacce, ktera odpovida plnicimu
objemu (pfedepsaném vyrobcem katétru) (Obr. 2, Obr. 3).
Pripojte injekéni stfikacku ke katétru. Pouzivejte pouze
s kompatibilnimi konektory luer lock (Obr. 4).

Pomalu, béhem 5 az 10 sekund, instilujte pfesny plnici
objem, jak je specifikovano vyrobcem katétru, roztoku
DuraLock-C™ do kazdého lumen katétru, jako zamykaci latku.
Odstrante a vyhod'te nepouzité ¢asti a vyprazdnéte
stfikacky dle pravidel zachazeni s biologickymi odpady
ve vasi instituci.

obr. 1

obr. 2

obr. 3

obr. 4
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30,0 % DuraLock-C™

PRODUKTBESKRIVELSE:

DuraLock-C™ leveres som en klar, forhandsfylt plastsprayte,
pakket i en pose. Hver DuraLock-C™ forhandsfylt sproyte
inneholder en steril, klar og fargeles lesning som inneholder
natriumcitrat, pH justeres med sitronsyre.

INDIKASJONER OG KLINISK BRUK:
DuraLock-C™ er indikert for a opprettholde apenheten
i hemodialysekatetere.

HANDLING:

Trinatriumcitrat forarsaker antikoagulering ved a chelatere
ionisert kalsium til et loselig kompleks. Kalsium er et
integrert ion involvert i koaguleringskaskaden. Lokal fjerning
av citrat hindrer utvikling av forstoppelse av kofaktor, faktor
X og protrombin og sluttdannelse av fibrin. Systemisk
antikoagulering skjer ikke.

TILTENKT BRUK:
Kortvarig, mellom 24 timer - 72 timer, kateterlaslosning.

ADVARSEL:
Hvis kateteret ikke er tilstrekkelig last kan det danne seg
blodklumper og det kan oppsta trombose.

KONTRAINDIKASJONER:
Pasienter med kjente allergier eller hypersensitivitet for
bestanddeler.

LAGRING:
Duralock-C™ skal lagres mellom 15-30 °C og unna
eksponering for direkte sollys og fuktighet.
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FORHOLDSREGLER:

Injeksjonsvolum over kateterets spesifikke
lumenklargjeringsvolum ma ikke brukes.

Kun for bruk med voksne pasienter.

Bruk aseptisk teknikk.

Ikke bruk ved direkte intravengs injeksjon eller tilfort

en infusjon.

Skal kun brukes nar eksakte kateterlumenvolumer er kjent.
Kun for engangsbruk, ma ikke brukes igjen. Gjenbruk
av engangsenheter skaper en potensiell fare for

kontaminering.

Dette kan fore til pasientinfeksjon, som igjen kan fore til
sykdom eller ded for pasienten eller brukeren.

Skal kun brukes som foreskrevet, og kun av fagleert eller
oppleert fagarbeider.

Ma ikke brukes dersom emballasjen er apnet eller skadet.

Ma ikke brukes hvis hetten pa sproyten ikke er intakt
eller skadet.

For bruk ma du sikre at kateterlumen, forlengelser og
luer ikke har sprekker, forhgyninger eller andre tegn pa
skade for og etter hver behandlingsekt.

For bruk méa du undersegke innholdet i hver forhandsfylte
sproyte visuelt og se etter klarhet, partikler, presipitat,
misfarging og lekkasje. MERK: Losninger som er uklare,
inneholder partikler, presipitat, misfarging eller lekkasje
skal ikke brukes.

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogenisk i uapnet og uskadet
emballasje. Sterilisert med gammastraling.
Serienummer og utlgpsdato befinner seg pa posen og
sproytens etikett.

Hvis det oppstar hudkontakt ma du rengjere i henhold
til fasilitetens prosedyrer.

NEGATIVE REAKSJONER:

Ingen kjente negative reaksjoner nar produktet brukes som
indikert. Parestesi og/eller smaksforstyrrelser kan oppsta
hvis produktet gar utilsiktet over i venen.
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BRUKSANVISNING (Bruk aseptisk teknikk)

1.

10.

For initiering av en vengs tilgangshandling ma du
aspirere og kassere losningen som ble innstilt i
hemodialysekateteret i lopet av den forrige okten.
Ved fullferelsen av hver vengse tilgangsekt ma du
skylle lumenene pa kateteret med 5 mL sterilt 0,9 %
natriumkloridlesning for a fjerne alle blodmedisiner
eller andre substanser som er igjen i kateteret.

Apne pakken som inneholder DuraLock-C™
forhandsfylt(e) sproyte(r) aseptisk. Undersgk innholdet i
sproyten(e) i henhold til FORHOLDSREGLENE.

Hold sproyten med hetteenden opp, og vri hetten
forsiktig av (fig. 1).

For & fjerne luftbobler peker du luerenden pa sproyten
opp, og tapper forsiktig pa sproyten med fingrene til det
stiger luftbobler til toppen av sproyten.

Hold luerenden pa sproyten pekende opp, og skyv stempelet
langsomt opp for a tvinge luftboblene ut av sproyten.
Identifiser klargjeringsvolumet, hold luerenden pa
sproyten pekende opp, og skyv langsomt stempelet til
linjen pa spreyten som matcher klargjoringsvolumet
(foreskrevet av kateterprodusenten) (Fig. 2, Fig. 3).
Koble sproyten til kateteret. Ma kun brukes med
kompatible luerlaskontakter (fig.4).

Langsomt, i lopet av en 5 til 10 sekunders periode,
innstiller du neyaktig klargjeringsvolum, som
spesifisert av kateterprodusenten, med DuraLock-C™-
lgsningen i hvert kateterlumen, som et lasemiddel.
Fjern og kasser ubrukte deler og tomme sproyter i henhold
til institusjonens avfallsregler for mikrobiologisk risikoavfall.

Fig. 1

Fig. 2

Fig. 3

Fig. 4
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OPIS PRODUKTU:

Amputko-strzykawka DuraLock-C™ jest dostarczana jako
przezroczysta, plastikowa, napetniona roztworem amputko-
strzykawka zapakowana w torebke. W kazdej amputko-strzykawce
DuraLock-C™ znajduje sie jalowy, przezroczysty i bezbarwny
roztwor zawierajacy cytrynian sodu; wartos¢ pH jest regulowana
przy uzyciu kwasu cytrynowego.

WSKAZANIA I STOSOWANIE KLINICZNE:
Amputko-strzykawka DuraLock-C™ jest wskazana do stosowania
w celu utrzymywania droznosci cewnikéw hemodializacyjnych.

DZIALANIE:

Cytrynian trisodowy powoduje antykoagulacje, chelatujac
zjonizowany wapn do rozpuszczalnego kompleksu. Wapn jest
integralnym jonem kaskady krzepniecia. Miejscowe usuniecie przez
uzycie cytrynianu wstrzymuje aktywacje kofaktoré6w krzepniecia,
czynnika X i protrombiny, a takze konicowa formacje fibryny. Nie
dochodzi do ogélnoustrojowego efektu antykoagulacyjnego.

PRZEZNACZENIE:
Krotkotrwaly, dzialajacy od 24 do 72 godzin, roztwér blokujacy
cewnik.

OSTRZEZENIE:
Jezeli cewnik nie jest wystarczajaco zablokowany, moga sie tworzyc
skrzepy i moze wystapi¢ zakrzepica.

PRZECIWWSKAZANIA:
Pacjenci ze znanymi alergiami lub nadwrazliwoscia na sktadniki.

PRZECHOWYWANIE:

Amputko-strzykawka DuraLock-C™ powinna by¢ przechowywana
w temperaturze 15-30°C i chroniona przed bezposrednim $wiattem
slonecznym oraz wilgocia.
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SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie nalezy wstrzykiwac wiekszej objetosci roztworu niz podana
przez producenta objeto$¢ wypelniania §wiatla cewnika.
Stosowac tylko u dorostych pacjentéw.

Stosowacé technike aseptyczna.

Nie stosowac jako bezposrednie wstrzykniecie dozylne lub
dodatek do wlewu.

Stosowac tylko wtedy, gdy znane sa doktadne objetosci kanatow
cewnikow.

Wytacznie do jednorazowego uzytku, nie uzywac ponownie.
Ponowne uzycie wyrobéw jednorazowg uzytku stwarza

potencjalne ryzyko zanieczyszczenia.

Moze to doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta, ktére moze skutkowac
rozwojem choroby lub zgonem.

Wytacznie do stosowania z przepisu lekarza i przez przeszkolonego
specjaliste.

Nie stosowag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. @
Nie stosowaé, jezeli na zatyczce strzykawki widaé slady
manipulacji lub jest ona uszkodzona.

Przed uzyciem, przed i po kazdej sesji leczenia nalezy upewnic
sie, ze $wiatlo cewnika, przedtuzenia i ztacze luer nie sa
popekane, spuchniete i nie maja innych oznak uszkodzenia.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo zawartosc kazdej
amputko-strzykawki pod katem klarownosci, a zwlaszcza
wystepowania czastek statych, stratu, odbarwien i przeciekow.
UWAGA: Nie nalezy stosowac roztworéw wykazujacych obecnosé
zamglenia, czastek stalych, stratu, odbarwienia Iub przecieku.
Zawartos$c jest jalowa i niepirogenna w zamknietym,
nieuszkodzonym opakowaniu. Wyjatawiano przez naswietlanie

promieniami gamma.

Numer serii i data waznosci znajduja sie na etykiecie torebki
i strzykawki.

Jezeli wystapi kontakt ze skéra, nalezy ja oczyscic¢ zgodnie

z procedurami osrodka.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Nie sa znane zadne dzialania niepozadane, jezeli produkt jest
stosowany zgodnie ze wskazaniami. Moga wystapic¢ parestezja i (lub)
zaburzenia smaku, jezeli produkt w niezamierzony spos6b dostanie

sie do zyty.
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INSTRUKCJA UZYCIA (stosowaé technike aseptyczna)

1.

10.

Przed rozpoczeciem sesji dostepu zylnego nalezy aspirowaé

i odrzucié roztwor, ktory znajdowal sie w cewniku
hemodializacyjnym w trakcie poprzedniej sesji.

Po zakonczeniu kazdej sesji dostepu zylnego przeptukaé kanaly
cewnika 5 ml jatowego roztworu 0,9-procentowego chlorku
sodu w celu usuniecia krwi, lekow lub innych substancji
pozostajacych w cewniku.

Aseptycznie otworzy¢ opakowanie zawierajace ampulko-strzykawki
DuraLock-C™. Sprawdzi¢ zawartos¢ strzykawek zgodnie z opisem
w czesci SRODKI OSTROZNOSCI.

Trzymac strzykawke koncem z zatyczka skierowanym w gore

i ostroznie zdjac zatyczke (Ryc. 1).

Aby usunac¢ wszelkie pecherzyki powietrza, skierowaé koncowke
strzykawki ze zlaczem luer w gore i delikatnie stukac¢ w strzykawke
palcami, dopoki wszystkie pecherzyki nie znajda sie w jej
gornej czesci.

Trzymajac koncowke strzykawki ze ztaczem luer skierowanym
do gory, popchnaé tlok w celu wypchniecia pecherzykow
powietrza ze strzykawki.

Odpowiednio zidentyfikowac¢ objeto§¢é wypelniania

i z koncem luer strzykawki skierowanym do gory, powoli
popchnagé tlok do linii na strzykawce, ktéra odpowiada
objetosci wypelniania (zalecanej przez producenta cewnika)
(Ryc. 2, Ryc. 3).

Podtaczy¢ strzykawke do cewnika. Stosowacé wytacznie ze
zgodnymi ztaczami typu luer lock (Ryc. 4).

Powoli, przez okres od 5 do 10 sekund, wprowadzié¢ dokladna
objetosé wypelniania, okreslong przez producenta cewnika,
roztworu DuraLock-C™ do kazdego kanalu cewnika, jako
§rodek blokujacy.

Wyjaé i wyrzuci¢ nieuzyte czesci oraz puste strzykawki zgodnie
z zasadami instytucji dotyczacymi niebezpiecznych odpadow
biologicznych.

Rye. 1

Rye. 2

Rye. 3

Rye. 4
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TUOTEKUVAUS:

DuraLock-C™ toimitetaan kirkkaana, muovisena
esitdytettyna ruiskuna, joka on pakattu pussiin. Jokainen
DuraLock-C™ esitaytetty ruisku sisaltaa steriilia, kirkasta
ja varitonta livosta, joka sisaltdd natriumsitraattia; pH
sdadetdan sitruunahapolla.

OHJEET JA KLIININEN KAYTTO:
DuraLock-C™ on tarkoitettu kaytettaviksi
hemodialyysikatetrien kattavuuden yllapitdmisessa.

TOIMINTA:

Trinatriumsitraatti aiheuttaa antikoagulaatiota kelatoimalla
ionisoitua kalsiumia liukoiseksi kompleksiksi. Kalsium

on tarkea ioni hyytymiskaskaadissa. Paikallinen poisto
sitraatilla estdd hyytymiskofaktoreiden aktivaation, tekija
X:n ja protrombiinin ja lopulta fibriinin muodostumisen.
Systeemista antikoagulaatiota ei tapahdu.

KAYTTO TARKOITUS:
Lyhytaikainen, 24-72 tunnin aikainen, katetrin lukitusratkaisu.

VAROITUS:
Jos katetri ei ole hyvin lukittu, hyytymia saattaa muodostua
ja tromboosi voi ilmeta.

VASTA-AIHEET:
Potilaat, joilla on tunnettuja allergioita tai yliherkkyytta
aineosille.

SAILYTYS:

Duralock-C ™ on séilytettava 15 - 30 °C:n lampétilassa, sita
ei saa altistaa suoralle auringonvalolle eika kosteudelle.

-37-



VAROTOIMET:

Injektiotilavuutta, joka ylittda katetrin valmistuksen
erityiset lumen pohjamaalit, ei tule kayttaa.
Kaytettavaksi vain aikuispotilailla.

Kayté aseptista tekniikkaa.

Al4 anna suoralla suonensisdiselld injektiolla tai infuusioon
lisattyna

Kaytetdan vain silloin, kun tarkat katetrin lumen
tilavuudet tunnetaan.

Vain kertakayttoon, 4la kayta uudelleen. Kertakayttoisten
laitteiden uudelleenkaytt6é luo mahdollisen

saastumisriskin.

Tama voi johtaa potilaan infektioon, joka voi aiheuttaa
potilaalle tai kayttajalle sairauden tai johtaa kuolemaan.
Vain reseptilla ja vain ammattitaitoisen tai koulutetun
ammattikunnan kayttéon.

Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut. &
Ala kayta, jos ruiskun korkki ei ole paikallaan tai on
vahingoittunut.

Ennen kayttoa, varmista, ettd katetrin lumen, laajennukset
ja luer eivat sisalla halkeamia, turvotusta tai muita
merkkeja vauriosta ennen hoitoa ja sen jalkeen.

Ennen kayttoa, tarkasta silmamaaraisesti kunkin
esitaytetyn ruiskun sisallon kirkkaus, hiukkasmainen aine,
saostuma, varjaytyminen ja vuodot. HUOM: Liuoksia, joissa
nékyy sameutta, hiukkasia, sakkaa, varimuutoksia tai
vuotamista, ei tule kayttaa.

Sis&lto on steriili ja ei-pyrogeeninen avaamattomassa,
ehjassa pakkauksessa. Steriloitu gammasateilytyksella.
Eranumero ja viimeinen kayttopaiva 1oytyvat pussin ja
ruiskun etiketeista.

Jos joutuu kosketukseen ihon kanssa, puhdista
laitoksen toimenpiteiden mukaan.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Ei tunnettuja haittavaikutuksia, kun tuotetta kaytetdan
ohjeiden mukaisesti. Parestesiaa ja/tai dysgeusiaa voi ilmeta,
jos tuote vahingossa péaéasee laskimoon.
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KAYTTOOHJEET (Kiyti aseptista tekniikkaa)

1.

10.

Ennen laskimoprosessin aloittamista aspiroidaan

ja hivitetddn liuos, joka oli laitettu
hemodialyysikatetriin edellisen istunnon aikana.
Jokaisen laskimoprosessin paatyttyd huuhtele katetrin
lumenet 5 ml:lla steriilid 0,9% natriumkloridiliuosta
kaiken veren, ladkkeen tai muun aineen poistamiseksi
katetrista.

Avaa aseptisesti pakkaus, joka sisaltda DuraLock-C™
esitaytetyt ruiskut. Tarkasta ruiskujen sisalto
VAROTOIMIEN mukaisesti.

Pida ruiskua korkkipaé ylospain ja kierrd korkki
varovasti irti (Kuvio 1).

Poistaaksesi ilmakuplat, pida ruiskun luer-paa
ylospéin ja napauta ruiskua kevyesti sormilla kunnes
kuplat nousevat ruiskun ylapaahan.

Pida ruiskun luer-paé ylosalaisin ja tyonnd mantaa
hitaasti pakottaaksesi ilmakuplat ulos ruiskusta.
Tunnista pohjamaéira pitden ruiskun luer-paa
osoitettuna ylospdin, hitaasti tyonna manta ruiskun
viivaan asti, joka vastaa alustavaa tilavuutta
(katetrin valmistajan maarittam4) (kuvio 2, kuvio 3).
Yhdisté ruisku katetriin. Kayta vain yhteensopivien
luer lock liittimien kanssa (kuvio 4).

Hitaasti, 5-10 sekunnin ajan, syota tarkka
pohjamaiirid, kuten katetrin valmistaja on méaaritellyt,
DuraLock-C ™-liuosta jokaiseen katetrin lumeen,
lukitsevana aineena.

Poista kaytosta ja havita kayttamattomat osat ja tyhjat
ruiskut toimielimen bioturvallisen jatepolitiikan mukaan.

Kuvio 1

Kuvio 2

Kuvio 3

Kuvio 4
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DuraLock-C™ 30,0%

OITHCAHHE IIPEITIAPATA

DuraLock-C™ Brintyckaercsa B pOpMe IIPO3PAUHOTO ITIAACTUKOBOTO
IpeaBapUTEeAbHO HAIIOAHEHHOTO IIIPHIIA B ITakeTe. KaskapIit
IIpeaBapUTEABHO HAalOAHEeHHBIH mmpull DuraLock-C™ conep:RuT
CTEPHABHBIHM IIPO3paYHBIN GECIIBETHBIM PACTBOD LUTPATA HATPHS;
PpH pacTBopa peryaupyeTcs ¢ IIOMOIIBI0 AMMOHHOM KHCAOTBIL.

IIOKA3AHHS H KAMHUYECKOE NIPUMEHEHHE
DuraLock-C™ nipeqHasHadeH OAd HOAAEPKAHULA ITPOXOIUMOCTH
TeMOIUAAN3HBIX KATETEPOB.

OPHHIINULN AEHCTBHUS

IluTpat HaTPHUS BBI3BIBAET aHTUKOATYAUDPYIOIINH 3PdEKT ImyTeM
XCAaTI/IpOBaHI/IH I/IOHI/ISI/IpOBaHHOI‘O KaAbITUA C 06pa30BaHHCM
pachopHMoro KOMIIAEKCA. KaABLII/If/i ABAFETCA I/IHTel‘paAbHLIM HOHOM,
y‘{aCTBy}OLLH/IM B Kackane CBepTBIBaHI/IH KpPOBH. Ero nokaapHOE
BBIBEAEHUE LII/ITpaTOM r{pez(oTBpaLuaeT aKTHBallUIO KOd)aKTOpOB
CBepThIBaHUs, (pakTopa X U IPOTPOMOHHA, a TaKKe OKOHYATEABHOe
¢opmupoBanue pubpuHa. CHCTEMHAs aHTHKOATYASLIHSA He IIPOUCXOINT.

LEAEBOE HASHAYEHHE
CrabuAM3UPYIOIIHI PACTBOP JASI KATETEPOB, IIPEeIHA3HAYEHHbBIN A
KPaTKOCPOYHOT'O IIPUMEHEHHUT — OT 24 4 110 72 4.

IIPEOYIIPE. EHHE
TIpHu HeOCTATOYHOM CTAGHAM3AIIMH KaTeTepa MOTYT 06pa30BbIBATHCS
TPOMOBI C TTIOCAEAYIOUIUM TPOMOO30M.

IMPOTHBOIIOKA3SAHHSA
TlamueHTs! ¢ yCTAaHOBAGHHOM aAAeprHel HAM THIIePYyBCTBHTEABHOCTHIO
K KOMIIOHEHTaM IIpernapara.

XPAHEHHUE

Duralock-C™ caenyet xpaHuTs 11pu Temiieparype 15—30° C B mecre,
3aIIUIIEHHOM OT BAAQrU U IIPSIMBIX COAHEYHBIX AYYEi.
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MEPBI TIPEJOCTOPOXHOCTH

He caenyer BBOOUTE PacTBOP B 00beMe, IIPEBBIIIAIOIIEM 00BeM,
YKa3aHHBIH IIPOU3BOAUTEAEM KaTeTepa JAd 3allOAHEHHS €ro
IpocBeTa.

ToABKO IASI B3POCABIX ITAIITHEHTOB.

CobaroaTh IpaBUAA ACETITHKH.

He ncrnoap3oBaTh B KauecTBe MPSMOH BHyTPUBEHHON MHBEKITUN
U He 100aBASTH K BBOAUMOMY IIperapary.

VcrioAb30BaTh, TOABKO €CAU M3BECTHBI TOUHbIE 00BEMBI IIPOCBETA
Karerepa.

Jiast omHOPA30BOTO IIPUMEHEHMs, HEe HCIIOAB30BaTh IIOBTOPHO.
TToBTOpPHOE HCIIOAB30BAHHE OLHOPA30BbIX YCTPOHCTB MOXKET

TIIPUBECTH K UX 3apPazkeHHUIO0.

B cBoIo ouepenb, 3TO MOKET IIPUBECTU K HH(MHUITUPOBAHHUIO
HanyeHTa U CTaTh IPUYUHON 3a00A€BaHUSI UAU CMEPTH
HalyeHTa UAU [TOAb30BaTEeA.

OTIIycKaeTcs: TOABKO IT0 PELENITY M MOXKET UCIIOAB30BaThCS
TOABKO KBAaAH(DUIIMPOBAHHBIM HAH CIIELIHAABHO O0y4EeHHBIM
CIIEIIHAALCTOM. [ Otnyckaetcs Tonkko no peuenty |

He ucnoab3oBaTh, €CAU yIIaKOBKaA BCKPbITA UAU IOBPEXIAEHA. @
He ucnoap3oBaTh, €CAM KOAIQYOK IIIIPUILIA HAPYILIEH UAN
TIOBPEXKIEH.

Tlepen npuMeHEHHEM IIPOBEPUTE IIPOCBET KATETEPA, ETO
paclIMpeHnsd U HAaKOHEYHUK Arospa Ha IpeMeT TPEeIIrH,
B3AyTHA HAH APYTHUX IIPHU3HAKOB ITOBPEXIAECHUS [10 U TTOCAE
KazKJOI'0 CeaHCa A€YEHMUSI.

Tlepen ncrioAb30BaHUEM BU3yaAbHO HCCAENOBATEH COAEPKUMOE
KazKJOTo NIPeBapPUTEABHO HAIIOAHEHHOTO IIIIPHIlA Ha
IPO3PavYHOCTh, HAAUYHE TBEPABIX YACTHUIL, 0Ca/IKa, NU3MEHEHHE
usera u nporekanue. IPUMEYAHHE. He ncrnoab3oBaTh
PacTBOp, €CAM OH CTaA MYTHBIM MAU UMEET ITPU3HAKH HaAWYUS
TBEP/IBIX YaCTHUII, OCaflKa, U3MEHEHHS IIBETA UAU IIPOTEKAHUS.
CozepKHUMOe HEBCKPBITOH M HEITOBPEXKIEHHON YIIaKOBKH
SIBASIETCSI CTEPHUABHBIM U allUPOreHHBIM. CTEepHAN30BaHO TaMMa-

oBayuenuen. [STERILE[R]

HoMep MapTu¥ 1 CPOK FOAHOCTH YKA3aHbI HA TTAKETE U ITUKETKE
mnpuna.

TIpK KOHTAaKTe C KOXKeH OYMCTHTE €€ COTAACHO ITPABHAAM,
[EHCTBYIONMM B A4eGHOM YIpPErKACHUH.

HEXEAATEABHBIE PEAKITHH

HexkeaaTeAbHbIE peaKLIMK Ha IIperapar, UCIIOAb3YEeMbIii B
COOTBETCTBHHU C IIOKA3aHUAMHU, HEM3BECTHEI. Ilapecre3us u/
HMAM IMCTEB3UsI MOKET BOSHHUKHYTD IIPH CAYyJaiHOM ITOIaJaHHuN
npernapara B BEHY.
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HHCTPYKIIUS 110 IPUMEHEHMHIO (npu co6AI0A€HHH IpaBHA

acen‘ruxu[

1.

10.

Tlepen HaYaAOM ceaHca BEHO3HOM KaTeTepH3alllK BBIMOAHHTE
aCHMHpaLHIO H YTHAH3AIHIO PACTBOPa, KOTOPEIH GbIA BBeleH
B reMOZHAAH3HBIH KaTeTep B XoJe NMpPeAbIAYILIEro ceaHca.

B KOHIIe KasK/I0T0 ceaHca BEHO3HOM KaTeTepHU3allii IIPOMBITh
IIPOCBETHI KaTeTepa S MA crepuabHoro 0,9% pacrBopa Xaopuaa
HaTpHs, YTOOBI yIAAUTE KPOBb, AEKAPCTBEHHBIE IIPerapaThl HAH
JApPyTHe BeIlecTBa, KOTOPbIE MOTAH OCTaThCsI B KaTeTepe.
Cobatoiast IpaBHAA ACEIITHKH, OTKPBITH ITAKET C IIPEeIBaPUTEABHO
HaIOAHEHHBIM mmpuieM (-amu) DuraLock-C™. OcMmoTpeTs
COIEPKUMOE IIIIPHULIA (-€B), CAELYS HHCTPYKLIUAM, H3A0KEHHBIM
B pazgeae «MEPBI ITPE/TOCTOPO2KHOCTW>».

y}lep}KI/IBaﬂ IIITPULL KOAITAYKOM BBEPX, OCTOPOZKHO OTKPYTUTH
KOANIQYOK (pHcC. 1).

[[AH yAaAa€HHud BO3AYIIHBIX ITY3BIPEKOB HAIIPaBUTh HAKOHEYHUK
Ar03pa Ha IIIpHIlE BBEPX U aKKypPaTHO MOCTy4YaTh M0 IIIIPHUILY
ITaabllaMH, II0Ka IIY3BIPBKH BO3AyXa HE IIOAHUMYTCH B BEPXHIOO
YacTh HIIPHIIA.

Yaep:kuBasl IIIPUIL TaK, YTOOBI HAKOHEYHUK Ar03pa GbIA
HaIIpaBAE€H BBEPX, MEOACHHO HazKaTh HA IIOPIIEHb U BBIAABUTH
My3BbIPBKH BO3AyXa U3 IIIIPHLIA.
ToO4HO ONmpeAeAHTH 06BeM
pacTBOpa AAS 3aTIOAHEHHS
nmpocBeTa KaTeTepa U, yAepKUBas
IIIIPHI] HAKOHEYHUKOM Aroapa
KBEPXY, MEIACHHO HaiKaTh Ha
MOpIIeHb A0 AHHHH Ha IINpHILE,
KoTOpasi o6o3HadaeT 06beM aas
3aIOAHEHHS KaTeTepa (yKasaHHBIH
TIPOHU3BOAUTEAEM KaTeTepa) (puc. 2,
puc. 3).

TlosicoeMUHUTE IIIIPUIL K KaTeTepy.
st 9TOH 11€AM MCIIOAB30BaTh TOABKO
COOTBETCTBYIOIIHE PA3beMbl JAST
HaKOHEYHUKAa Aroapa (puc. 4).
MenaenHo, B TedeHue 5-10 cekyHL,
BBECTH TOYHBIH 06'b€M pacTBOpa
DuraLock-C™, ykazaHHBIH
MIPOU3BOANUTEAEM KaTeTepa, B
KazKblil IPOCBET KaTeTepa B
KadyecTBe CTaOUANU3HPYIOIIETO
BeIIeCTBA.

Y6paTh 1 yTHAUZUPOBATE
HEHCIIOAB30BaHHbIE YaCTH
pacTBopa U MMyCThIE MIMTPULIBI

B COOTBETCTBHH C IPABUAAMH
yruausanyuu 6HOAOI‘I/I‘-ICCKI/I
OIIACHBIX MaTEPHAAOB.

Puc. 1

Puc. 2

Puc. 3

Puc. 4

-42-



d Medical Components, Inc.
1499 Delp Drive

Harleysville, PA 19438 U.S.A.
Tel:215-256-4201

Fax:215-256-1787
www.medcompnet.com

MPS Medical Product Service GmbH

35616 Braunel 2797

Germany

PN40680BSI Rev. 4/19B



