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KiteLock™4%

Sterile Catheter Lock Solution

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, 3 mL

DESCRIPTION

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution is a single-use, clear,
colourless and sterile solu ion. It is free of preserva ives, antibiotic,
alcohol and latex, and it is non-pyrogenic. KiteLock™ 4% Sterile
Catheter Lock Solution is an aqueous solution containing a mixture of
edetate tetrasodium and edetate trisodium. The solution composition
is equivalent to 28 mg/mL edetate. Each needle-free polypropylene
ampoule contains 3 mL of KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock
Solution which is equivalent to 84 mg of edetate in water for injection.

INDICATION FOR USE

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution is intended to maintain
patency and decrease the risk of bacterial colonization and biofilm
formation within Central Venous Access Devices (CVAD).

DIRECTIONS FOR USE

1. Visually inspect the ampoule prior to use. Do not use if he
ampoule is damaged, the seal is not intact, or the solution is hazy,
cloudy, discoloured or contains a precipitate.

2. Flick the tip before twisting it off to prevent excessive splashing of
solution when opening.

3. Using an aseptic technique, access the content of the ampoule by
first snap twisting the tab with moderate force and then inserting a 10
mL sterile luer lock tip syringe twisting it into the luer lock of the
needle-free ampoule.

4. Use sufficient volume to maintain patency of the central venous
access device (CVAD). One ampoule should be used per device
lumen for multiple lumen devices. Use in accordance with CVAD
manufacturer's recommendations.

5. This is for single intravenous use only. Discard the ampoule after
use. Discard any unused portion. Do not reuse.

6. KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution should be used
following the initial placement of a CVAD, after each injection of a
medication, after each dialysis session or after withdrawal of blood for
laboratory testing. KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution
should be replaced each time the device is used.

7. To avoid laboratory test interferences and drug interactions (see
Warnings and Precautions), KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock
Solution should be cleared from the device by aspirating and
discarding the contents then flushing the device with saline prior to
administering drugs or withdrawing blood. After administering the
drug or withdrawing blood, the device should be flushed again with
saline before instilling fresh KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock
Solution into the device.

A ADVERSE REACTIONS

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

A CONTRAINDICATIONS

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution should not be used in
patients with documented hypersensitivity to edetate. Do not use in
pregnant and nursing mothers as safety has not yet been
investigated.

Do not use in peripheral intravenous catheters.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

To avoid potential drug interactions and laboratory test interferences,
aspirate and discard KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution,
and always flush the CVAD with physiological saline before and after
use of KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution.

3 mL ampoules are single use. Discard any unused portion.

MECHANISMS OF ACTION

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution acts as an
anticoagulant by binding calcium necessary for both the extrinsic
and intrinsic coagulation pathways, conversion of prothrombin to
thrombin and platelets lose their ability to adhere or aggregate.
Edetate removes calcium from fibrinogen, impairs fibrin
polymerization, and renders both fibrinogen and fibrin more
susceptible to denaturation. Systemic anticoagulation does not
occur.

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution inhibits the growth of
bacteria and candida by efficiently attacking the cation bridges
forming microbial cell membrane (including lipopolysaccharides of
Gram-negative bacteria), thereby disrupting the membrane structure.

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution also acts as an anti-
biofilm by sequestering the divalent ca ions important in the biofilm
extracellular polymeric substance matrix structure.

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution was effective at
removing mono and multi-species pre-formed in vivo generated
biofilms within catheters including MRSA and Pseudomonas.

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution has also shown to
eradicate biofilm associated Candida albicans.

In a human clinical trial, KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution
significantly (p<0.05) reduced the rate of bacterial colonization by
87% within catheters of hemodialysis patients compared to heparin.

ADDITIONAL INFORMATION

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution has been successfully
tested with industry standard silastic (silicone) and polyurethane
catheter materials.

Clinicians should note that when blood samples are being drawn from
a CVAD in which KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution has
been instilled, the blood (specifically the first 3 to 5 mL) may appear
to have a brownish colour. This is normal for blood that has come
into contact with KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution.

STORAGE
Store at room temperature.
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KiteLock™4%

Sterile Catheter Lock Solution
KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter, 3 mL

DESCRIPTION

KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter est une solution a
usage unique, limpide, incolore et stérile qui ne contient aucun agent
de conservation, antibio ique, alcool et latex, et elle est non
pyrogéne. KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour ca héter est
une solution aqueuse contenant un mélange d’'édétate tétrasodique
et d’édétate trisodique. La composition de la solution est équivalente
a 28 mg / mL d'édétate. Chaque fiole de polypropyléne dont le
contenu peut étre prélevé sans aiguille contient 3 ml de KiteLock™
4% Solution verrou stérile pour cathéter, équivalent a 84 mg
d'édétate dans de I'eau pour injection.

INDICATION D'UTILISATION

KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter est destiné a
maintenir la perméabilité et a diminuer le risque de colonisation
bactérienne et la formation de biofilm dans les dispositifs d'accés
veineux central (DAVC).

MODE D’EMPLOI

1. Inspecter la fiole avant utilisation. Ne pas utiliser si la fiole est
endommageée, si le sceau n’est pas intact, ou si la solution est
trouble, décolorée ou contient un précipité.

2. Donner des petits coups sur la languette de la fiole avant de la
dévisser afin d’éviter les éclaboussures excessives de solution au
moment de I'ouverture de la fiole.

3. En utilisant une technique aseptique, accéder au contenu de la
fiole en tournant la languette avec force modérée et en utilisant une
seringue stérile de 10 mL avec une pointe luer lock en la vissant
directement dans I'embouchure de la fiole dont le contenu peut étre
prélevé sans aiguille.

4. Utiliser un volume suffisant pour maintenir la perméabilité du
DAVC. Une fiole devrait étre u ilisée pour chaque lumiére pour les
cathéters a lumiéres multiples. Utiliser conformément aux
recommandations du fabricant du DAVC.

5. Pour utilisation intraveineuse seulement. Jeter la fiole aprés usage.
Jeter toute portion inutilisée. Ne pas réu iliser.

6. KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter devrait éfre
utilisé aprés la mise en place ini iale d'un DAVC, aprés chaque
injection d'un médicament, aprés chaque séance de dialyse ou aprés
un prélévement de sang pour les tests de laboratoire. KiteLock™ 4%
Solution verrou stérile pour cathéter doit étre remplacé chaque fois
que le dispositif est utilisé.

7. Pour éviter les interférences avec les tests de laboratoire et les
intéractions médicamenteuses (voir Avertissements et précautions),
aspirer et jeter KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter.
Puis irriguer le dispositif avec une solution saline avant
I'administration de médicaments ou avant le prélévement de sang.
Aprés I'administration du médicament ou le prélévement de sang, le
dispositif doit étre irrigué a nouveau avec une solution saline avant
d'instiller KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter dans le
dispositif.

AREACTIONS INDESIRABLES

Aucune réaction indésirable connue lorsque le produit est utilisé
comme prévu. Paresthésie ou dysgueusie peut se produire si le
produit passe involontairement dans la veine.

A(':ONTRE-INDICATIONS

KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter ne doit pas étre
uilisé chez les patients présentant une hypersensibilité documentée
alédétate. Ne pas utiliser chez les méres enceintes et allaitantes
puisque I'innocuité n'a pas encore été étudiée.

Ne pas utiliser dans les cathéters intraveineux périphériques.

AAVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Pour éviter tout risque d'intéractions médicamenteuses et
d'interférences avec les tests de laboratoire, aspirer et jeter
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter, toujours irriguer
le DAVC avec une solution saline avant et aprés I'utilisation du
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter.

Fioles de 3 mL a usage unique. Jeter toute portion inutilisée.

MECANISMES D’ACTION

KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter agit comme un
anticoagulant en se liant au calcium nécessaire pour la coagulation
extrinséque et intrinséque. La prothrombine se transforme en
thrombine et les plaquettes perdent leur capacité d’adhérence et
d'agrégation. L'édétate élimine le calcium du fibrinogéne, altére la
polymérisation de la fibrine, et rend le fibrinogéne et la fibrine plus
sensibles a la dénaturation. L'anticoagulation systémique ne se
produit pas.

KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter inhibe la
croissance des bactéries et du Candida en attaquant efficacement
les ponts de cations formant la membrane cellulaire microbienne (y
compris les lipopolysaccharides de bactéries Gram négatives)
perturbant ainsi la structure de la membrane.

KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter agit comme un
agent anti-biofilm en piégeant les cations divalents importants dans
la structure de la matrice extracellulaire de la substance polymére du
biofilm.

KiteLock™ 4% Solu ion verrou stérile pour cathéter a démontré son
efficacité a éliminer les biofilms mono et multi-espéces générés in
vivo dans les cathéters y compris SARM et Pseudomonas.
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter a également
démontré son efficacité contre le biofilm associé a Candida albicans.
Dans une étude clinique portant sur I'étre humain, KiteLock™ 4%
Solution verrou stérile pour cathéter a significativement (p<0.05)
réduit de 87% le taux de colonisation bactérienne a l'intérieur des
cathéters de patients en hémodialyse comparativement a I'héparine.

RENSEIGNEMENTS ADDITIONNELS

KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter a été testé avec
succes contre le polyuréthane et le silastic (silicone) standard utilisés
dans la fabrication de cathéters de I'industrie. Les cliniciens doivent
savoir qu'il est possible que le sang prélevé (en particulier les 3a 5
premiers mL) d’'un DAVC verrouillé avec KiteLock™ 4% Solu ion
verrou stérile pour cathéter semble avoir une couleur brunatre. Ceci
est normal pour le sang qui a été en contact avec KiteLock™ 4%
Solution verrou stérile pour cathéter.

ENTREPOSAGE
Entreposer a température ambiante.

FABRIQUE PAR:

SterileCare Inc.

15 Alistate Parkway, Suite 600, Markham, Ontario, Canada L3R 584
Tel : +1-844.860.5900

Email : info@sterilecareinc.com
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KiteLock™4%

Sterile Catheter Lock Solution

Soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4%, 3 mL

DESCRIZIONE

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% & una soluzione
monouso, trasparente, incolore e sterile. Non contiene conservanti,
antibiotici, alcool né lattice ed € apirogena. La soluzione lock sterile
per catetere KiteLock™ 4% & una soluzione acquosa contenente una
miscela di edetato tetrasodico e edetato trisodico. La composizione
della soluzione & equivalente a 28 mg/mL di edetato. Ciascuna
ampolla in polipropilene senza ago contiene 3 mL di soluzione lock
sterile per catetere KiteLock™ 4%, equivalenti a 84 mg di edetato in
acqua per iniezione.

INDICAZIONI PER L'USO

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% €& prevista per
mantenere la pervieta e ridurre il rischio di colonizzazione batterica e
formazione di biofilm nei dispositivi di accesso venoso centrale
(DAVC).

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Ispezionare visivamente I'ampolla prima dell'uso. Non usare se
I'ampolla € danneggiata, se il sigillo non € intatto o se la soluzione
appare torbida, velata, scolorita o se con iene precipitato.

2. Picchiettare la punta prima di ruotarla per evitare un eccessivo
spargimento della soluzione durante I'apertura.

3. Adottando una tecnica asettica, accedere al contenuto
delllampolla: prima spezzare la linguetta tramite rotazione con una
forza moderata e poi inserire una siringa sterile da 10 mL con punta
Luer Lock, introducendola con movimento rotatorio nel Luer Lock
delllampolla senza ago.

4. Utilizzare un volume sufficiente per mantenere la pervieta del
dispositivo di accesso venoso centrale (DAVC). In caso di dispositivi
a pil lumi, deve essere usata un'ampolla per ciascun lume del
dispositivo. Utilizzare in accordo con le istruzioni del fabbricante del
DAVC.

5. Solo per uso endovenoso singolo. Gettare I'ampolla dopo I'uso.
Gettare ogni residuo inutilizzato. Non riutilizzare.

6. La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% deve essere
usata in seguito al posizionamento iniziale di un DAVC, dopo
ciascuna iniezione di un farmaco, dopo ciascuna seduta di dialisi o
dopo il prelievo di sangue per analisi di laboratorio. La soluzione lock
sterile per catetere KiteLock™ 4% deve essere sostituita ad ogni
utilizzo del dispositivo.

7. Allo scopo di evitare interferenze con le analisi di laboratorio e
interazioni tra farmaci (vedere Avvertenze e Precauzioni), la
soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% deve essere
eliminata dal disposi ivo aspirando e gettando il contenuto, e quindi
lavando il dispositivo con soluzione fisiologica prima di somministrare
farmaci o prelevare sangue. Dopo la somministrazione del farmaco o
il prelievo di sangue, il dispositivo deve essere nuovamente lavato
con soluzione fisiologica prima di ins illarvi la soluzione lock sterile
per catetere KiteLock™ 4% fresca.

A REAZIONI AVVERSE

Se il prodotto viene usato come previsto, non vi sono reazioni
avverse note. Possono verificarsi parestesia e/o disgeusia qualora il
prodotto dovesse entrare accidentalmente in vena.

A CONTROINDICAZIONI

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% non deve essere
usata su pazienti con ipersensibilita documentata all’edetato Non
usare nelle donne in gravidanza e allattamento, poiché la sicurezza
non € ancora stata accertata.

Non usare nei cateteri endovenosi periferici.

A AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Al fine di evitare possibili interazioni tra farmaci e interferenze con le
analisi di laboratorio, aspirare e gettare la soluzione lock sterile per
catetere KiteLock™ 4% e lavare sempre il DAVC con soluzione
fisiologica prima e dopo I'uso della soluzione lock sterile per catetere
KiteLock™ 4%.

Le ampolle da 3 mL sono monouso. Gettare ogni residuo inutilizzato.

MECCANISMO D’AZIONE

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% agisce da
anticoagulante tramite legame del calcio necessario ai percorsi
intrinseco ed estrinseco di coagulazione, trasformazione della
protrombina in trombina e perdita della capacita di adesione o
aggregazione delle piastrine. L’edetato elimina il calcio dal
fibrinogeno, disturba la polimerizzazione della fibrina e rende il
fibrinogeno e la fibrina piu soggetti a denaturazione. Non si verifica
anticoagulazione sistemica.

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% inibisce la
crescita di batteri e candida tramite un efficace attacco dei ponti
cationici che formano la membrana cellulare microbica (ivi compresi i
liposaccaridi dei batteri Gram-negativi), modificando cosi la struttura
della membrana.

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% agisce anche da
anti-biofilm mediante il sequestro dei cationi bivalenti, importanti
nella struttura della matrice della sostanza polimerica extracellulare
del biofilm.

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% é risultata
efficace nell’eliminazione di biofilm preformati mono e multispecie
generati in vivo, ivi compresi MRSA e Pseudomonas. La soluzione
lock sterile per catetere KiteLock™ 4% ha inoltre dimostrato di
eradicare il biofilm associato alla Candida albicans.

In studi clinici sull’'uomo, la soluzione lock sterile per catetere
KiteLock™ 4% ha ridotto in modo significa ivo (p<0,05) il tasso di
colonizzazione batterica dell'87% in pazienti portatori di cateteri per
emodialisi, rispetto all'eparina.

INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI

La soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4% é stata testata
con successo con materiali come i cateteri in Silas ic (silicone) e
poliuretano conformi agli standard dell'industria.

| clinici devono tenere presente che quando vengono prelevati
campioni di sangue da un DAVC in cui € stata instillata la soluzione
lock sterile per catetere KiteLock™ 4%, il sangue (in particolare, i
primi 3-5 mL) puo apparire di colore brunastro. Questo fenomeno &
normale per il sangue entrato in contatto con la soluzione lock sterile
per catetere KiteLock™ 4%.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente.
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Sterile Catheter Lock Solution

Solugdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%, 3 ml

DESCRIGAO

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% € uma
solucdo de utilizacdo Unica, transparente, incolor e estéril. Ndo contém
conservantes, antibiético, alcool e latex e é apirogénica. A Solucdo de
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% é uma solugdo aquosa,
que contém uma mistura de tetrassodio edetato e edetato trissddico.
A composicdo da solugdo é equivalente a 28 mg/mL de edetato. Cada
ampola de polipropileno sem agulha contém 3 mL de Solugéo de
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%, que € equivalente a

84 mg de edetato em agua para injec&o.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% destina-se
a manter a permeabilidade e a diminuir o risco de coloniza¢do
bacteriana e formac&o de biofilme dentro dos Dispositivos de Acesso
Venoso Central (DAVC).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Inspecione visualmente a ampola antes da utilizacdo. Nao utilize se
a ampola es iver danificada, se a vedacao ndo estiver intacta ou se a
solucdo estiver turva, apresentar alteracdo da cor ou contiver um
precipitado.

2. Agite a ponta antes de a desligar para evitar salpicos excessivos de
solucdo durante a abertura.

3. Utilizando uma técnica

assética, aceda ao contetido da ampola, rodando primeiro a patilha
com forca moderada e, em seguida, insira uma seringa com ponta
Luer-Lock estéril de 10 mL, rodando-a no Luer Lock da ampola sem
agulha.

4. Utilize um volume suficiente para manter a permeabilidade do
dispositivo de acesso venoso central (DAVC). Deve utilizar-se uma
ampola de acordo com o Iimen do dispositivo para dispositivos de
limenes multiplos. Utilizar de acordo com as recomendaces do
fabricante do DAVC.

5. Destina-se apenas a utilizacdo intravenosa unica. Elimine a ampola
apos a utilizacdo. Elimine qualquer porcdo ndo utilizada. Nao reutilizar.
6. A Solugdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% deve

ser utilizada ap6s a colocacédo inicial de um DAVC, apés cada injecdo
de uma medicacdo, apos cada sessdo de dialise ou apos a retirada de
sangue para analises laboratoriais. A Solucdo de Bloqueio de Cateter
Estéril KiteLock™ a 4% deve ser substituida sempre que o dispositivo
for utilizado.

7. Para evitar interferéncias de testes laboratoriais e interagcdes
medicamentosas (ver Adverténcias e Precaucdes), a Solucdo de
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% deve ser re irada do
dispositivo, aspirando e eliminando o conteudo e, em seguida, irrigando
o dispositivo com soro fisiol6gico antes de administrar medicamentos
ou re irar sangue. Apos administrar o medicamento ou retirar sangue,
o dispositivo deve ser novamente irrigado com soro fisiolégico antes
de incutir a Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%
para o dispositivo.

A REAGOES ADVERSAS

Sem reacdes adversas conhecidas se o produto for utilizado tal como
previsto. Pode ocorrer parestesia e/ou disgeusia se o produto passar
acidentalmente para a veia.

A CONTRAINDICA(}(")ES

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% n&o deve
ser utilizada em doentes com hipersensibilidade documentada ao
edetato. Ndo utilizar em pacientes gravidas e lactantes, uma vez que
a seguranca ainda ndo foi investigada.

N&o utilizar em cateteres intravenosos periféricos.

A ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para evitar potenciais interag6es medicamentosas e interferéncias no
teste laboratorial, aspire e elimine a Solu¢&o de Bloqueio de Cateter
Estéril KiteLock™ a 4% e irrigue sempre o DAVC com soro fisiol6gico
antes e depois da utilizacdo da Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril
KiteLock™ a 4%.

As ampolas de 3 mL sdo de utilizac&o Unica. Elimine qualquer por¢do
ndo utilizada.

MECANISMOS DE AQi\O

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% atua como
um anticoagulante ao ligar o calcio necessario para as vias extrinsecas
e intrinsecas de coagulacdo, conversdo de profrombina para trombina
e as plaquetas perdem a sua capacidade de aderir ou agregar. O
edetato remove o calcio do fibrinogénio, compromete a polimerizacdo
de fibrina e torna o fibrinogénio e a fibrina mais suscetiveis a
desnaturacdo. N&o ocorre anticoagulacdo sistémica.

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% inibe o
crescimento de bactérias e candida, atacando eficazmente as pontes
de catides, formando membrana celular microbiana (incluindo
lipopolissacarideos de bactérias Gram-negativo), perturbando assim

a estrutura da membrana.

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% também
funciona como um anti-biofilme através da sequestracdo dos catides
divalentes importantes na estrutura da matriz da substancia polimérica
extracelular do biofilme.

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% foi eficaz na
remocdo de mono e multi-espécies pré-formadas in vivo e biofilmes
gerados dentro de cateteres, incluindo MRSA e Pseudomonas.

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% também
demonstrou erradicar o biofilme associado de Candida albicans. Num
ensaio clinico humano, a Solugcdo de Bloqueio de Cateter Estéril
KiteLock™ a 4% (p<0,05) reduziu a taxa de colonizacdo bacteriana em
87% nos cateteres de doentes em hemodialise em comparacdo com

a heparina.

INFORMA(}C\ES ADICIONAIS

A Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% foi testada
com sucesso com materiais de cateter de poliuretano silastico (silicone)
e de poliuretano padrao.

Os médicos devem ter em atencd@o que quando as amostras de sangue
estdo a ser retiradas de um DACV, no qual a Solucdo de Bloqueio de
Cateter Estéril KiteLock™ a 4% tenha sido instilada, o sangue
(especificamente os primeiros 3 a 5 mL) pode parecer ter uma cor
acastanhada. Isto € normal porque sangue que entrou em contacto
com a Solucdo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%.

ARMAZENAMENTO
Conservar a temperatura ambiente.
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Sterile Catheter Lock Solution

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing, 3 mi

BESCHRIJVING

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing is een heldere,
kleurloze en steriele oplossing voor eenmalig gebruik. De oplossing
bevat geen conserveringsmiddelen, antibiotica, alcohol en latex en is
pyrogeenvrij. KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing
is een waterige oplossing die een mengsel van tetranatriumedetaat en
trinatriumedetaat bevat. De samenstelling van de oplossing komt
overeen met 28 mg/ml edetaat. Elke naaldvrije polypropyleenampul
bevat 3 mi KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing,
wat overeenkomt met 84 mg edetaat in water voor injectie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing is bedoeld om
de doorgankelijkheid van CVAD's (Central Venous Access Device:
centraal veneus toedieningshulpmiddel) te behouden en het risico van
bacteriéle kolonisatie en biofimvorming te verkleinen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. De ampul voor gebruik visueel inspecteren. Niet gebruiken als de
ampul beschadigd is, de verzegeling niet intact is of de oplossing wazig,
troebel of verkleurd is of bezinksel bevat.

2. Tik tegen de bovenkant voordat u deze eraf draait, om overmatig
spatten van de oplossing te voorkomen tijdens het openen.

3. Gebruik een aseptische techniek om toegang te krijgen tot de inhoud
van de ampul door eerst het lipje met matige kracht eraf te draaien en
vervolgens de punt van een steriele luerlockspuit van 10 ml vast te
draaien in de luerlock van de naaldvrije ampul.

4. Gebruik een voldoende hoeveelheid om de doorgankelijkheid van

de CVAD te behouden. Gebruik één ampul per hulpmiddellumen voor
hulpmiddelen met meerdere lumina. Gebruiken in overeenstemming
met de aanbevelingen van de CVAD-fabrikant.

5. Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig infraveneus gebruik.
Gooi de ampul na gebruik weg. Eventueel ongebruikte oplossing
weggooien. Niet opnieuw gebruiken.

6. KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing moet worden
gebruikt na de eerste plaatsing van een CVAD, na elke injectie van een
geneesmiddel, na elke dialysesessie of na het afnemen van bloed voor
laboratoriumonderzoek.

De KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing moet telkens
wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt, worden vervangen.

7. Om laboratoriumtest-interferenties en geneesmiddelinteracties (zie
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen) te voorkomen, moet
KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing uit het h
ulpmiddel verwijderd worden door de inhoud op te zuigen en weg te
gooien en vervolgens het hulpmiddel met een zoutoplossing te spoelen,
voordat geneesmiddelen worden toegediend of bloed wordt afgenomen.
Na toediening van het geneesmiddel of het afnemen van bloed, moet
het hulpmiddel opnieuw worden gespoeld met een zoutoplossing
voordat de nieuwe KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing
in het hulpmiddel wordt ingebracht.

A BIJWERKINGEN

Geen bekende bijwerkingen wanneer het product gebruikt wordt zoals
bedoeld. Er kan paresthesie en/of dysgeusie optreden als het product
onbedoeld in de vene terechtkomt.

A CONTRA-INDICATIES

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing mag niet
worden gebruikt bij patiénten met gedocumenteerde overgevoeligheid
voor edetaat. Niet gebruiken bij vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven, omdat de desbetreffende veiligheid nog niet is onderzocht.

Niet gebruiken in perifere intraveneuze katheters.

AWAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

Om mogelijke geneesmiddelinteracties en laboratoriumtest-interferenties
te vermijden, de KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing
opzuigen en weggooien, en de CVAD altijd spoelen met een fysiologische
zoutoplossing voor en na gebruik van KiteLock™ 4% steriele
kathetervergrendelingsoplossing.

De 3mi-ampullen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Eventueel
ongebruikte oplossing weggooien.

WERKINGSMECHANISMEN

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing fungeert als
een antistollingsmiddel door het binden van het calcium dat nodig is
voor zowel de extrinsieke als intrinsieke stollingspaden, het omzetten
van protrombine naar trombine en het verliezen van het vermogen van
bloedplaatjes om zich te hechten of te aggregeren. Edetaat verwijdert
calcium uit fibrinogeen, gaat polymerisatie van fibrine tegen en verhoogt
de gevoeligheid van fibrinogeen en fibrine voor denaturering.
Systemische antistolling treedt niet op.

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing remt de groei
van bacterién en schimmels door de kationbruggen die de microbiéle
celmembraan vormen (waaronder lipopolysacchariden van
gramnegatieve bacterién) effectief aan te vallen, waardoor de
membraanstructuur verstoord wordt.

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing werkt ook als
een anti-biofilm door afscherming van de tweewaardige kationen, die
belangrijk zijn voor de extracellulaire polymerische matrixstructuur van
de biofilm.

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing was effectief
bij het verwijderen van in vivo in katheters voorgevormde biofilms die
veroorzaakt werden door mono- en multispecies, inclusief MRSA en
pseudomonas.

Ook is aangetoond dat KiteLock™ 4% steriele
kathetervergrendelingsoplossing de biofilm tegengaat die met Candida
albicans samenhangt.

In een medisch-wetenschappelijk onderzoek bij mensen verminderde
de KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing significant
(p<0,05) het bacteriéle-kolonisatiepercentage met 87% in ka heters van
hemodialysepatiénten, vergeleken met heparine.

AANVULLENDE INFORMATIE

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing is met succes
getest met standaardindustrieel silastic (silicone) en polyurethaan
kathetermateriaal.

Clinici moeten er rekening mee houden dat bloed (met name de
eerste 3 tot 5 ml) een bruinige kleur kan hebben wanneer
bloedmonsters worden afgenomen uit een CVAD waarin

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing is ingebracht.
Dit is normaal voor bloed dat in contact is gekomen met

KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur.
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KiteLock™4%

Sterlle Catheter Lock Solutlon

Solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 %, 3 ml

DESCRIPCION

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % es una
solucién de un solo uso, transparente, incolora y estéril. No contiene
conservantes, an ibidticos, alcohol ni latex, y es apirdgena. La solucion
estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % es una solucion acuosa
que contiene una mezcla de edetato tetrasodico y edetato trisodico. La
composicion de la solucion equivale a 28 mg/ml de edetato. Cada
ampolla de polipropileno sin aguja contiene 3 ml de solucion estéril de
bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 %, que equivale a 84 mg de edetato
en agua para inyectables.

INDICACIONES

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % esta
indicada para mantener la permeabilidad y reducir el riesgo de
colonizacion bacteriana y formacion de biofilm en los dispositivos de
acceso venoso central (DAVC).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Inspeccione visualmente la ampolla antes de usarla. No utilice el
producto si la ampolla esta dafada, el precinto no esta intacto o la
solucion tiene un aspecto opaco, turbio, descolorido o contiene
precipitados.

2. Sacuda la punta antes de torcerla para quitarla, para evitar que la
solucion salpique demasiado al abrirla.

3. Utilizando una técnica aséptica, rompa la lengtieta girandola con una
fuerza moderada para acceder al contenido de la ampolla e inserte una
jeringa estéril de 10 ml con punta luer lock, enroscandola en el conector
luer lock de la ampolla sin aguja.

4. Utilice un volumen suficiente para mantener la permeabilidad del
dispositivo de acceso venoso central (DAVC). Para los dispositivos con
varias luces, se debe utilizar una ampolla para cada luz. Utilice el
producto de acuerdo con las recomendaciones del fabricante del DAVC.
5. Para un solo uso intravenoso. Deseche la ampolla después de usaria.
Deseche todo el producto sobrante. No lo reutilice.

6. La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % debe
utilizarse tras la colocacion inicial de un DAVC, después de cada inyeccion
de un medicamento, después de cada sesion de dialisis o

tras la extraccion de sangre para analisis de laboratorio. La solucion
estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % debe sustituirse cada
vez que se utilice el dispositivo.

7. Para evitar interferencias en los analisis de laboratorio e
interacciones farmacologicas (consulte Advertencias y precauciones),

la solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % debe
retirarse del dispositivo aspirando y desechando el contenido, y luego
lavando el dispositivo con solucion salina antes de administrar farmacos
o extraer sangre. Después de administrar el farmaco o extraer sangre,
el disposi ivo debe lavarse de nuevo con solucion salina antes de instilar
solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % nueva en el
dispositivo.

A REACCIONES ADVERSAS

No se conocen reacciones adversas cuando el producto se utiliza
segun las indicaciones. Puede producirse parestesia o disgeusia si el
producto pasa accidentaimente a la vena.

ACONTRAINDI(:AC:IONES

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % no debe

utilizarse en pacientes con hipersensibilidad documentada al edetato.
No la utilice en mujeres embarazadas o lactantes, en las que ain no

se ha investigado la seguridad.

No la utilice en catéteres intravenosos periféricos.

AADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para evitar posibles interacciones farmacologicas e interferencias en

los analisis de laboratorio, aspire y deseche la solucion estéril de bloqueo
del catéter KiteLock™ al 4 %, y lave siempre el DAVC con solucion
salina fisiologica antes y después de utilizar la solucion estéril de bloqueo
del catéter KiteLock™ al 4 %.

Las ampollas de 3 ml son para un solo uso. Deseche todo el producto
sobrante.

MECANISMOS DE ACCION

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % actia como
anticoagulante, uniéndose al calcio necesario para las vias de
coagulacion tanto extrinseca como intrinseca, convirtiendo la protrombina
a trombina, y haciendo que las plaquetas pierdan su capacidad de
adherirse o formar agregados. El edetato elimina el calcio del fibrindgeno,
impide la polimerizacion de la fibrina y hace que tanto el fibrinégeno como
la fibrina sean mas sensibles a la desnaturalizacion. No se produce
anticoagulacion sistémica.

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % inhibe el
crecimiento de bacterias y de Candida, al interferir eficazmente con los
puentes cationicos que forman la membrana celular microbiana (incluidos
los lipopolisacaridos de las bacterias gramnegativas), alterando la
estructura de la membrana.

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % también
actda como anti-biofilm, secuestrando cationes divalentes importantes
en la estructura de la matriz de sustancia polimérica extracelular del
biofilm.

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % fue eficaz
para eliminar biofilms preformados por una o varias especies, como
SARM y Pseudomonas, generados in vivo en el interior de los catéteres.
La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % también fue
capaz de erradicar Candida albicans asociada al biofilm.

En un ensayo clinico en seres humanos, la solucion estéril de bloqueo del
catéter KiteLock™ al 4 % redujo significativamente (p<0,05) la tasa de
colonizacion bacteriana en un 87 % en los catéteres de pacientes
sometidos a hemodialisis, en comparacion con la heparina.

INFORMACION ADICIONAL

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % se ha probado
con éxito en catéteres de poliuretano y silastic (silicona) estandares

del sector.

Los médicos deben tener en cuenta que al extraer muestras de sangre
de un DAVC en el que se haya instilado la solucion estéril de bloqueo del
catéter KiteLock™ al 4 %, la sangre (en particular los primeros 3 a 5 ml)
puede mostrar un color parduzco. Esto es normal para la sangre que ha
entrado en contacto con la solucion estéril de bloqueo del catéter
KiteLock™ al 4 %.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente.
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Sterlle Catheter Lock Solutlon

KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklésung, 3 mi

BESCHREIBUNG

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung ist eine klare, farblose
und sterile Einweg-Losung. Sie ist frei von Konservierungsmitteln,
Antibiotika, Alkohol und Latex sowie nicht-pyrogen. Die KiteLock™ 4%ige
sterile Katheter-Locklosung ist eine wassrige Losung, die eine Mischung
aus Tetranatrium-Edetat und Trinatrium-Edetat enthalt.

Die Zusammensetzung der Losung entspricht 28 mg/ml Edetat. Jede
nadelfreie Polypropylen-Ampulle enthalt 3 ml KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklosung, was 84 mg Edetat in Injektionswasser entspricht.

INDIKATION

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklsung ist zur Erhaltung der
Durchgangigkeit und Senkung des Risikos einer bakteriellen Kolonisation
und Biofilmbildung in zentralen Venenkathetemn (ZVK) vorgesehen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Die Ampulle vor dem Gebrauch sichtprifen. Nicht verwenden, wenn
die Ampulle beschadigt, das Siegel nicht intakt oder die Lésung matt,
trube, verfarbt ist oder eine Ausfallung aufweist.

2. Die Spitze vor dem Abdrehen anschnipsen, um ubermagiges
Verspritzen der Losung beim Offnen zu vermeiden.

3. Unter Anwendung einer aseptischen Technik auf den Inhalt der
Ampulle zugreifen. Dafiir zunachst die Lasche mit magiger Kraft
abdrehen. AnschlieBend eine sterile 10-ml-Spritze mit Luer-Lock-Spitze
einfuhren und sie in den Luer-Lock der nadelfreien Ampulle eindrehen.
4. Die Durchgangigkeit des zentralen Venenkatheters (ZVK) mit
ausreichend Volumen erhalten. Fur Katheter mit mehreren Lumina ist
eine Ampulle pro Katheterlumen zu verwenden. GemaR den
Empfehlungen des ZVK-Herstellers zu verwenden.

5. Das Produkt ist nur fiir die einmalige intravendse Verwendung
vorgesehen. Die Ampulle nach Gebrauch entsorgen. Samtliche nicht
verwendete Produktreste entsorgen. Nicht wiederverwenden.

6. Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung ist nach der ersten
Platzierung eines ZVK, nach jeder Injektion eines Medikaments, nach
jeder Dialysesitzung bzw. nach der Entnahme von Blut fur
Laboruntersuchungen zu verwenden. Die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklésung muss nach jeder Verwendung des Katheters
ersetzt werden.

7. Zur Vermeidung einer Beeinflussung von Laboruntersuchungen und
Arzneimittelwechselwirkungen (siehe ;Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®) muss die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklsung durch Aspiration und Entsorgung des Inhalts und
anschlieRendes Spilen mit Kochsalzlésung vor der Arzneimittelgabe
bzw. Blutentnahme aus dem Katheter entfernt werden. Nach der
Arzneimittelgabe oder Blutentnahme muss der Katheter emeut mit
Kochsalzlosung gespllt werden, bevor frische KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Lockldsung in den Katheter eingebracht wird.

)

ANEBENWIRKUNGEN

Bei Verwendung des Produkts wie vorgesehen sind keine
Nebenwirkungen bekannt. Gerat das Produkt versehentlich in die Vene,
kann es zu einer Parasthesie und/oder Dysgeusie kommen.

AKONTRAINDIKATIONEN

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung darf nicht bei
Patienten mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit gegen Edetat
verwendet werden. Nicht bei Schwangeren und stillenden Muttern
verwenden, da hier die Sicherheit noch nicht untersucht wurde.

Nicht in peripheren Venenkathetern verwenden.

AWARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur Vermeidung maglicher Arzneimittelwechselwirkungen und einer
Beeinflussung von Laboruntersuchungen die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklosung aspirieren und entsorgen und den ZVK vor und
nach der Verwendung der KiteLock™ 4%igen sterilen
Katheter-Locklosung stets mit physiologischer Kochsalziésung spiilen.

Die 3-ml-Ampullen sind Einwegprodukte. Samtliche nicht verwendete
Produktreste entsorgen.

WIRKMECHANISMUS

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklsung wirkt als
Gerinnungshemmer, indem sie sowohl fir den extrinsischen als auch
fur den intrinsischen Gerinnungsweg benétigtes Kalzium bindet,
Prothrombin in Thrombin umwandelt und dafir sorgt, dass Thrombozyten
ihre Haft- bzw. Aggregationsfahigkeit verlieren. Edetat entzieht Fibrinogen
Kalzium, hemmt die Fibrinpolymerisation und macht Fibrinogen sowie
Fibrin anfalliger fur Denaturierung. Es findet keine systemische
Gerinnungshemmung statt.

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung hemmt das Wachstum
von Bakterien und Candida durch wirksame Bekampfung der
Kationenbriicken, welche die mikrobielle Zellmembran bilden
(einschlieRlich Lipopolysaccharide gramnegativer Bakterien). Auf diese
Weise zerreilt sie die Membranstruktur.

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung wirkt auRerdem als
Biofilmhemmer, indem sie die in der Matrixstruktur der extrazellularen
polymeren Substanz des Biofilms wich igen divalenten Kationen
sequestriert.

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Lockldsung hat sich bei der
Beseitigung von in Kathetern gebildeten, in vivo erzeugten Biofilmen

aus Mono- und Multispezies, einschlieflich MRSA und Pseudomonas,
als wirksam erwiesen.

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung hat nachweislich

auch Biofilm-assoziierten Candida albicans beseitigt. In einer klinischen
Studie am Menschen hat die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Lockldsung, verglichen mit Heparin, die Rate der bakteriellen
Kolonisation in Ka hetern von Hamodialysepatienten signifikant

(p<0,05) um 87 % reduziert.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklésung wurde erfolgreich
mit brancheniblichen Kathetermaterialien aus Silastic (Silikon) und
Polyurethan getestet.

Arzte sollten beachten, dass bei der Entnahme von Blutproben aus
einem ZVK, in das die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklosung
eingebracht wurde, das Blut (insbesondere die ersten 3 bis 5 ml)
maglicherweise eine braunliche Farbe aufweist. Dies ist normal fur
Blut, das mit der KiteLock™ 4%igen sterilen Katheter-Locklosung in
Kontakt gekommen ist.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur lagem.
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2Teipo avTiBpouBwTIKG didAupa KaBeTripa KiteLock™ 4%, 3 mL

MEPIFrPA®H

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kabetripa KiteLock™ 4% eival éva
BlauyEg, APwHO Kal OTEIpo DIGAUPA Piag Xprong. Aev TrepIEXE!
ouVTNENTIKA, avTIRIOTIKA, AAKOOAN Kal AaTEE Kai Dev gival TTUPETOYOVO.
To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kaBeTrpa KiteLock™ 4% eival éva
udaTikd dIGAuPa TTou TTEPIEXE! PEiypa TETpavaTpiou EDTA Kai TpIVATpIou
EDTA. H olvBeon Tou diaAUpaTog Icoduvapei pe 28 mg/mL EDTA. KdBe
QUTTOUAQ TIOAUTTPOTIUAEVIOU XwpiG BeAOVa TTepiéXel 3 mL OTeipou
avTiBpopBwTIKoU diaAupaTog kadeTripa KiteLock™ 4% Trou icoduvapei
He 84 mg EDTA o€ evéaipo Udwp.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kabeTrpa KiteLock™ 4% TrpoopideTal
yia diaTrpnon Tng BardTnTag Kai T peiwor Tou KIvouvou BakTnpiakou
QTTOIKIOPOU Kal OXNUATIOHOU BIOPEPBPAVNG EVIOC OUTKEUWV KEVTPIKAG
PAEBIKNG TTpooTréAacng (CVAD).

OAHIEZ XPHZHZ

1. EmMBewpnoTe OTITIKA TNV QUTTOUAQ TIPIV aTro TN Xperion. Mn
XPNOILOTIOIEITE €AV N AUTTOUAA €XEl UTTOOTEI ZNUId, N o@payion Bev eival
aeiktn 1} 7o didAupa gival BaPTTd, BOAO, ATTOXPWHATICUEVO ) TIEPIEXE! ifnpa.
2. KtutriioTe eEAa@pd pe T0 BAKTUAO TO AKPO TIPIV TO AQAIPECETE
TIEPIOTPEPOVTAC TO, YIa va amo@euxBei n uTrepBOAIKN eKTivagn diaAUpaTog
Kard 1o avolypa.

3. XpnOIPOTIOIVTAG AONTITN TEXVIK, TIPOOTIEAGOTE TO TIEPIEXOUEVO TNG
QuTTOUAQE, TIPWTA TNAVOVTAG KAl aQaipwvTag Tn YAWTTIOA e PETpia
Buvapn Kai KaToTv eI0dyovTag pia oTeipa oupiyya 10 mL pe Gkpo
ao@AAIoNG luer TTou Ba TIPOCAPTAOETE OTNV AOQAAEIA luer TNG auTrouAag
Xwpig BeAdva.

4. XpnoIPoTToINoTE ETTAPKT) OYKO yia T BiaTrpnon Tng BarotnTag g
OUOKEUNG KEVTPIKAG QAERIKNG TTpooTréAacng (CVAD). MNa CUOKEUEG
TIOAATTAWV AQUAWYV, Ba TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITal Hiat auTToUAd avd
QUAG TNG CUOKEUNG. XPNOIUOTIOINOTE CUL@WVA WE TIC CUCTACEIG TOU
KaraokeuaoTr} g CVAD.

5. MNpoopigeTal povo yia pia evOoPAERIa Xprion. ATIOpPIYTE TNV AUTIOUAQ
HETA T Xprion. ATTOPPiYTE OTTOIABITIOTE YN XPNOIHOTIOINKEVN TTOCOTNTA.
Mnv eTTavaypPnoILOTIOIEITE.

6. ZTeipo avTiBpopBwTIKO SidAupa KabeTpa KiteLock™ 4% Ba TrpéTrel
Va XPNOIPOTIOIEITaI PETA TNV APXIKT TOTTOBETNON CUoKeUrig CVAD, peTd
aTro KaBe £yxuon Qappdkou, YETA aTro KAaBe ouvedpia aipokasapong n
HETA a6 aipaToAnyia yia epyacTnpIakéG ¢ETATEIC. To OTEIpo
avTiBpopBwTIKG didAupa KaBeTripa KiteLock™ 4% 6a TpéTel va
avTikaeioTaTal KABE QoPA TIOU XPNOIKOTIOIEITAI N CUCKEUN.

7. MNa TV amoQuyrn TTApeUBOAWV OE EPYACTNPIAKEG EEETAOEIG Kal
QAAANAETTIOPACEWV HE QAPPAKA (BA. MPOEIBOTIOINOEIC KAl TIPOQUAGEEIC),
To OTEipo avTIBPOUBWTIKG didAupa KaBeTrpa KiteLock™ 4% Trpémel va
QTTOUAKPUVETAI ATTO Tr) CUOKEUT], QVAPPOPWVTAG KAl ATTOPPITITOVTAG TO
TIEPIEXOHEVO Kl OTN CUVEXEIQ EKTTAEVOVTAG TN OUOKEUT LE PUOIOAOYIKO
0po TIPIV aTT6 TN XOPrynon @apudkwv fj TNV aigatoAnwia. MeTd Tn
XOPrynon Tou @apudKou fi TNV aipatoAnyia,  CUoKeUr Ba TIPETTEl va
EKTTAUBEI Ka1 TTGAI UE QUOIOAOYIKO 0pO TIPIV aTTO TNV EVOTAAAAEN PPECKOU
oTeipou avmBpopBwTIKOU dlaAupaTog kabetripa KiteLock™ 4% oTn
OUOKEUN.

A ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

Agv UTIAPYOUV YVWOTEG aVEMBUHNTEG QVTIOPACEIG OTAV TO TIPOIOV
XpnolpoTroieital OTIwG TTPoBAETETal. MTTOpEi va epgavioTei TTapaiobnaoia
Tfy/kai Buoyeuoia v To TIPoIOV EI0XWPROEI akoUoIa OTn GAERA.

A ANTENAEIZEIZ

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kabetrpa KiteLock™ 4% dev 6a
TIPETTEI Va XPNOILOTIOIETAI OE QOBEVEIG PE TEKUNPIWHEVT UTIEPEUaIOBNTia
oTo EDTA. Mnv To XpNOILOTIOIEITE O YKUEG Kal BNAA{OUOEG PUNTEPES
KaBWG n ac@dAeia Bev EXEl akOpn diepeuvnei.

MnV TO XPNOIJOTIOIEITE O€ TIEPIPEPIKOUG EVOOPAERIOUC KABETTPEC.

A MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPO®YAAZEIZ

Ma v amo@uyr} mMeavwy AAANAETTIOPACEWY PE GApPaKa Kal
TIApPEPBOAWY OE EPYAOTNPIAKES EEETACEIC, AVAPPOPIOTE KAl ATTOPPIYTE
T0 OTEIpO avTIBPOoUBWTIKG didAupa kaBeTrpa KiteLock™ 4% kai

EKTTAEVETE TIGVTOTE T GUOKeUr) CVAD pe QUOIOAOYIKO 0pO TIPIV Kl JETG aTrd
n Xprion Tou oTeipou avmBpopBwTIKOU SiaAUpaTog kabeTpa KiteLock™ 4%

O1 aptmoUAeg 3 mL gival piag Xpriong. ATroppiyTe oTroladnATIoTE Un
XPnoigoToINuévn TToooTnTa.

MHXANIZMOI APAZHZ

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kabetripa KiteLock™ 4% dpa wg
QVTITINKTIKO BECPEUOVTAG AORETTIO TIOU €ival ATTAPAiTNTO TOOO YIA TIG
eEwyeVeig 600 Kal yia TIG EvOOYeveiG 000U TIMENG, HETATPETOVTAG TV
TIpo6popBivn o€ Bpoppivn Kal avaykAZovTag Ta aioTeTaAla va XAoouv
TNV IKQvOTNTa TIPOOKOAANONG I} CUCOWHATWONG. To EDTA ammopakpuvel
To aoBE0TIO aTTO TO IVWBOYOVO, UTTORABUIZE! TOV TIOAULEPITHO TOU
IVWBOUG Kal KaBIoTd TG00 TO IVWBOoYOVo GO0 Kal TO IVWIES TTIO ETTIPPETIT)
TNV amodIATagn. Aev TTApATNEETAI CUCTNUATIKE AVTITINKTIKT dpdon.

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAUpa kaBeTrpa KiteLock™ 4% avaoTéAAE!
TNV avamtugn Bakmnpiwv kai candida, EapBpuvovTag amoTeAECHATIKA
TIG YEQUPEG KATIOVTWV TTOU OXNUATIOUV HIKPORIAKT KUTTAPIKF) HEUBPAVN
(oupTTEPIAQPBAVOPEVWY TWV ATTOTIOAUCTKXAPITWY Gram-apvnTIKwv
BakTnpidiwv), diakéTTovTag €101 Tn Sopn TNG HEURPAVNG.

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kaBeTrpa KiteLock™ 4% dpa emiong
£VaVTI TOU OXNUaTIOPOU BlopepBpavwv, decpeiovTag Ta SIoBevT Kamiovia
TIOU €ival ONUAVTIKG OTr) SO TNG EEWKUTTAPIKAG URTPAG TTOAUPEPOUG
UAIKOU TG BlopepBpavng.

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kaBetpa KiteLock™ 4% ritav
QTTOTEAECATIKG OTNV ATTOPAKPUVOT) BN OXNUATIOUEVWY BIOPEUBPaVV
EVTOG KABETHpWV TToU dnpIoupyrnenkav in vivo atré pepovwpéva f
TIOAQTTAG i, oupmepIAapBavopévwy Twv MRSA kai Tou Pseudomonas.
To oT1eipo avriBpopBwTIKG didAupa kaBeTrpa KiteLock™ 4% édeite
eTmiong va e€aAeipel BlopepBpdvn TTou oxeTigeTal pe To Candida albicans.
Z& KAIVIKT| DOKIUI O€ avBpwiToug, To OTEipo avTiBpopBwTIKG DIGAUNA
kaBetrpa KiteLock™ 4% peiwoe onuavTika (p <0,05) To 1000070
BAKTNPIOKOU ATTOIKIOPOU KATA 87% O KABETIPEG AOBEVIIV TTOU
uTTORAAAOVTal O€ aIPoKABapon e GUYKPIOT) e TV NTIapivr.

NMPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To oTeipo avTiBpopBwTIKG didAupa kaBetrpa KiteLock™ 4% éxel
UTTORANBEI EMTUXWG O€ DOKIPEG PE TIPOTUTTA BIOUNXAVIKA UAIKA
KQBETAPWV atrd GIAACTIKO (OIAIKOVN) Kal TIOAUOUPEBAvN.

O1 KAIVIKOI 1aTpoi Ba TTpéTTel va AdBouv utrown 0TI KaTd Tn Afyn
BelyudTwyv aipatog amd ouokeur) CVAD oTnv oTroia £xel eVOTaAAayBei

To OTEipo avTIBPOPPWTIKG didAupa kaBeTripa KiteLock™ 4%, To aipa
(e10IKa Ta TTpWTa 3 éwg 5 ML) PTTopEi va £Xel KAPETi Xpwpa. AuTo eival
(PUOIOAOYIKO YIa aipia TIOU £pXETAI OE ETTAQT) PE TO OTEIPO AVTIBPOUPWTIKG
didAupa kaBetripa KiteLock™ 4%.

DOYAAZH
DUAGOOETE OE BePOKPATia dwHUATIOU.
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CUSTOMER SUPPORT
SERVICE A LA CLIENTELE
ASSISTENZA CLIENTI
APOIO AO CLIENTE
KLANTENONDERSTEUNING
ATENCION AL CLIENTE
KUNDEN-SUPPORT

TMHMA YNOZTHPIZHE NEAATON

& asnll ped

For any questions or additional informa ion,
please contact Customer Service at:
Pour toute ques ion ou information complémentaire, veuillez

contacter le service a la clientéle

au:

Per qualsiasi domanda o informazione supplementare,
contattare I'assistenza clienti ai recapiti seguenti:

Para quaisquer questdes ou informacdes adicionais,
contacte o Servico de Apoio ao Cliente através do nimero:
Voor vragen of aanvullende informatie kunt u

contact opnemen met de klantenservice op:

Para cualquier pregunta o informacion adicional,

pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente:
Wenden Sie sich fur Fragen oder weitere Informationen unter
den folgenden Kontaktdaten an den Kundendienst:

la oTIoIE0BNTIOTE EPWTNOEIS I Of

UPTTANPWHATIKEG TIANPOPOPIEC,

EMKOIVWVIOTE PE TNV ELUTINPETNON TIEAATWV 0T SiUBuvOT):

SterileCare Inc.

15 Alistate Parkway, Suite 600,
Tel : +1-844.860.5900

Email : info@sterilecareinc.com

: A i) e o Sanl

Markham, Ontario, Canada L3R 5B4
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