REFERENCES / REFERENCES / BIBLIOGRAFIA /| REFERENCIAS / REFERENTIES / REFERENCIAS / REFERENZEN / BIBAIOTPAQIKEZ ANAGOPEZ / &4 | KAYNAKLAR / REFERENCJE / REFERINTE / REFERENSER / REFERANSER / VIITTEET / REFERENCER / ODKAZY / LITERATURA / REFERENCE / IMTEPATYPA / IRODALOM / NUORODOS:

°® ® .. 1. Lanigan RS, Yamarik TA. Final report on the safety assessment of EDTA, calcium disodium EDTA, diammonium EDTA, dipotassium EDTA, disodium EDTA, TEA-EDTA, tetrasodium EDTA, tripotassium EDTA, trisodium EDTA, HEDTA, and trisodium HEDTA. Int J Toxicol 21(Suppl.2):95-142, 2002.
K i te LO C kTM4 O/ 2. Kite, P. et al. 2004. Use of in vivo-generated biofilms from hemodialysis catheters to test the efficacy of a novel antimicrobial catheter lock for biofilm eradication in vitro. Journal of Clinical Microbiology, 42(7):3073-3076.
(o] 3. Percival, SL. et al. 2005. Tetrasodium EDTA as a novel central venous catheter lock solution against biofilm. Injection Control and Hospital Epidemiology, 26(6):515- 519.
Sterile Catheter Lock Solution 4. Godal HC, Brosstad F and Kierulf P. Influence of disodiumEDTA and some compounds used for dissolution of fibrin clots on the physicochemical properties of fibrinogen and fibrin. Biblthca Haemat, 44:151-155, 1978.
5. Kanaa M, et al, 2015. Cathasept line lock and microbial colonization of tunneled hemodialysis catheters: A multicenter randomized controlled trial. American Journal of Kidney Diseases, 66(6):1015-1023. ‘.S. ileC
6. Liu F, et al, 2018. Tetrasodium EDTA is effective at eradicating biofilms formed by clinically relevant microorganisms from patients, central venous catheters. mSphere, 3(6):1-16. - SterileCare
ENGLISH FRANCAIS ITALIANO PORTUGUES NEDERLANDS ESPANOL
KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, 3 mL KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter, 3 mL Soluzione lock sterile per catetere KiteLock™ 4%, 3 mL Solugdo de Blogueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%, 3 ml KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing, 3 ml Solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 %, 3 ml
DESCRIPTION DESCRIPTION DESCRIZIONE DESCRIGAO BESCHRIJVING DESCRIPCION

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution is a single-use, clear,
colourless and sterile solution. It is free of preservatives, 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 the 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.

Attempted re-use of solution may result in Infection, pyrogenic reaction,
toxic/allergic response, or potential loss of catheter patency.

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 antibiofilm
by sequestering the divalent cations 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.

Any serious incident that has occurred in relation to KiteLock should be
reported to SterileCare and the Competent Authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

STORAGE
Store at room temperature.

DEUTSCH

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

BESCHREIBUNG

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

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

INDIKATION

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

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

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

3. Unter Anwendung einer aseptischen Technik auf den Inhalt der
Ampulle zugreifen. Dafir zunéchst die Lasche mit maRiger Kraft
abdrehen. AnschlieRend eine sterile 10-ml-Spritze mit Luer-Lock-Spitze
einfiihren und sie in den Luer-Lock der nadelfreien Ampulle eindrehen.
4. Die Durchgangigkeit des zentralen Venenkatheters (ZVK) mit
ausreichend Volumen erhalten. Fir Katheter mit mehreren Lumina ist
eine Ampulle pro Katheterlumen zu verwenden. Gemaf den
Empfehlungen des ZVK-Herstellers zu verwenden.

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

6. Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklésung ist nach der ersten
Platzierung eines ZVK, nach jeder Injektion eines Medikaments, nach
jeder Dialysesitzung bzw. nach der Entnahme von Blut fiir
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
Vorsichtsmafnahmen“) muss die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklésung durch Aspiration und Entsorgung des Inhalts und
anschlieBendes Spiilen mit Kochsalzlésung vor der Arzneimittelgabe
bzw. Blutentnahme aus dem Katheter entfernt werden. Nach der
Arzneimittelgabe oder Blutentnahme muss der Katheter erneut mit
Kochsalzlésung gespiilt werden, bevor frische KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklsung in den Katheter eingebracht wird.

A NEBENWIRKUNGEN

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.

A KONTRAINDIKATIONEN

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

Nicht in peripheren Venenkathetern verwenden.

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Zur Vermeidung méglicher Arzneimittelwechselwirkungen und einer
Beeinflussung von Laboruntersuchungen die KiteLock™ 4%ige sterile
Katheter-Locklésung aspirieren und entsorgen und den ZVK vor und
nach der Verwendung der KiteLock™ 4%igen sterilen
Katheter-Locklésung stets mit physiologischer Kochsalzlésung splen.

Die 3-ml-Ampullen sind Einwegprodukte. Samtliche nicht verwendete
Produktreste entsorgen. Der Versuch der Wiederverwendung der
Lésung kann zu Infektionen, pyrogenen Reaktionen, toxischen/
allergischen Reaktionen oder dem mdglichen Verlust der
Katheterdurchgéngigkeit flihren.

WIRKMECHANISMUS

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

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

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

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklésung hat sich bei der
Beseitigung von in Kathetern gebildeten, in vivo erzeugten Biofilmen
aus Mono- und Multispezies, einschlieBlich MRSA und Pseudomonas,
als wirksam erwiesen.

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklésung 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 Kathetern von Hamodialysepatienten signifikant
(p<0,05) um 87 % reduziert.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die KiteLock™ 4%ige sterile Katheter-Locklésung wurde erfolgreich
mit branchentiblichen 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-Locklésung
eingebracht wurde, das Blut (insbesondere die ersten 3 bis 5 ml)
mdglicherweise eine braunliche Farbe aufweist. Dies ist normal fur

Blut, das mit der KiteLock™ 4%igen sterilen Katheter-Lockldsung in
Kontakt gekommen ist. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im
Zusammenhang mit KiteLock muss SterileCare und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Benutzer und/oder Patient
befindet, gemeldet werden.

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur lagern.

KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter est une solution a
usage unique, limpide, incolore et stérile qui ne contient aucun agent de
conservation, antibiotique, alcool et latex, et elle est non pyrogéne.
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter 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 @ 84 mg d’'édétate dans de I'eau pour
injection.

INDICATION D’UTILISATION

KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter est destiné a
maintenir la perméabilité et & 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
endommagée, 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 utilisée 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 apres usage.
Jeter toute portion inutilisée. Ne pas réutiliser.

6. KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter devrait étre
utilisé aprées la mise en place initiale d’'un DAVC, apres chaque
injection d’un médicament, apres chaque séance de dialyse ou apres
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.

Apres l'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.

A REACTIONS 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 CONTRE-INDICATIONS

KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter ne doit pas étre
utilisé chez les patients présentant une hypersensibilité documentée
a I'édétate. Ne pas utiliser chez les meres enceintes et allaitantes
puisque I'innocuité n'a pas encore été étudiée.

Ne pas utiliser dans les cathéters intraveineux périphériques.

A AVERTISSEMENTS 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 apres I'utilisation du
KiteLock™ 4% Solution verrou stérile pour cathéter.

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

Toute tentative de réutilisation de la solution peut entrainer une infection,
une réaction pyrogéne, une réaction toxique/allergique ou une perte
éventuelle de la perméabilité du cathéter.

MECANISMES D’ACTION

KiteLock™ 4% Solution 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% Solution 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 polymere du
biofilm.

KiteLock™ 4% Solution 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 3 a 5
premiers mL) d’un DAVC verrouillé avec KiteLock™ 4% Solution
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. Tout incident grave survenu en
lien avec KiteLock doit étre signalé a SterileCare et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

ENTREPOSAGE
Entreposer a température ambiante.

FABRIQUE PAR:

SterileCare Inc. 15 Allstate Parkway, Suite 600, Markham, Ontario,
Canada L3R 5B4

Tel : +1-844.860.5900

Email : info@sterilecareinc.com

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 contiene 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 dell'ampolla:
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 del’ampolla
senza ago.

4. Utilizzare un volume sufficiente per mantenere la pervieta del
dispositivo di accesso venoso centrale (DAVC). In caso di dispositive a
piu 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 'ampolla dopo l'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
dispositivo 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 instillarvi 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 e
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. Il tentato riutilizzo della soluzione pud provocare
infezioni, reazioni pirogene, reazioni tossiche/allergiche o la potenziale
perdita della pervieta del catetere.

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 |
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, important 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 multispecies 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 sul’'uomo, la soluzione lock sterile per catetere KiteLock™
4% ha ridotto in modo significativo (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 Silastic (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, | primi 3-5 mL) pud
apparire di colore brunastro. Questo fenomeno € normale per il sangue
entrato in contatto con la soluzione lock sterile per catetere KiteLock™
4% fresca. Qualsiasi grave episodio verificatosi in relazione a KiteLock
deve essere segnalato a SterileCare e all'Autorita competente dello
Stato membro in cui si trova I'utente e/o il paziente.

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente.

ARABIC (SAUDI ARABIA)
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ROMANA

Solutie sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4%, 3 ml

DESCRIERE

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% este o solutie
sterila, transparenta, incolora si de unica folosinta. Nu contine
conservanti, antibiotice, alcool si latex si nu este pirogena. Solutia sterila
de blocare a cateterului KiteLock™ 4% este o solutie apoasa care
contine un amestec de edetat tetrasodic si edetat trisodic. Compozitia
solutiei este echivalenta cu 28 mg/ml de edetat. Fiecare fiold de
polipropilena fara ace contine 3 ml de solutie sterila de blocare a
cateterului KiteLock™ 4%, care este echivalenta cu 84 mg de edetat in
apa pentru injectare.

INDICATII DE UTILIZARE

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% este destinata sa
mentina permeabilitatea si sa reduca riscul de colonizare bacteriana si
de formare a biofilmului in cadrul dispozitivelor de acces venos central
(CVAD).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Inspectati vizual fiola inainte de utilizare. Nu utilizati daca fiola este
deteriorata, daca sigiliul nu este intact sau daca solutia este incetosata,
tulbure, decoloratd sau contine un precipitat.

2. Loviti varful Tnainte de a-l rdsuci pentru a preveni stropirea excesiva a
solutiei la deschidere.

3. Utilizand o tehnica aseptica, se acceseaza continutul fiolei prin
rasucirea mai intai a filei cu o fortd moderata si apoi prin introducerea
unei seringi cu varf luer lock sterile de 10 ml rasucind-o in dispozitivul
luer lock al fiolei fara ac.

4. Utilizati un volum suficient pentru a mentine permeabilitatea
dispozitivului de acces venos central (CVAD). In cazul dispozitivelor cu
lumenuri multiple, trebuie utilizata cate o fiola pentru fiecare lumen al
dispozitivului. Utilizati in conformitate cu recomandaérile producatorului
de CVAD.

5. Acesta este destinat unei singure utilizari intravenoase. Aruncati fiola
dupa utilizare. Aruncati orice cantitate neutilizata. A nu se reutiliza.

6. Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% trebuie utilizata
dupa plasarea initiala a unui CVAD, dupa fiecare injectie de
medicament, dupa fiecare sedinta de dializa sau dupa prelevarea de
sange pentru teste de laborator. Solutia sterila de blocare a cateterului
KiteLock™ 4% trebuie inlocuita de fiecare data cand dispozitivul este
utilizat.

7. Pentru a evita interferentele testelor de laborator si interactiunile
medicamentoase (a se vedea sectiunea Avertismente si precautii),
solutia sterild de blocare a cateterului KiteLock™ 4% trebuie eliminata
din dispozitiv prin aspirarea si aruncarea continutului, apoi prin spalarea
dispozitivului cu solutie salina Tnainte de administrarea medicamentelor
sau de prelevarea de sange. Dupa administrarea medicamentului sau
retragerea sangelui, dispozitivul trebuie spalat din nou cu solutie salina
nainte de a instila Tn dispozitiv solutie sterild de blocare a cateterului
KiteLock™ 4% proaspata.

A REACTII ADVERSE

Nu se cunosc reactii adverse atunci cand produsul este utilizat conform
destinatiei. Poate aparea parestezie si/sau disgeuzie daca produsul
trece neintentionat in vena.

A CONTRAINDICATII

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% nu trebuie utilizata
la pacientii cu hipersensibilitate documentata la edetat. Nu se utilizeaza
la femeile insarcinate si la mamele care alapteaza, deoarece siguranta
nu a fost incd investigata.

A nu se utiliza in cateterele intravenoase periferice.

A AVERTISMENTE $I PRECAUTII

Pentru a evita posibilele interactiuni medicamentoase si interferente cu
testele de laborator, aspirati si aruncati solutia sterila de blocare a
cateterului KiteLock™ 4% si spalati intotdeauna dispozitivul CVAD cu
solutie salina fiziologica inainte si dupa utilizarea solutiei sterile de
blocare a cateterului KiteLock™ 4%.

Fiolele de 3 ml sunt de unica folosinta. Aruncati orice cantitate
nedutilizata. Incercarea de reutilizare a solutiei poate duce la infectii,
reactie pirogend, reactie toxicé/alergica sau pierderea potentiald a
permeabilitatii cateterului.

MECANISME DE ACTIUNE

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% actioneaza ca
anticoagulant prin legarea calciului necesar atat pentru caile de
coagulare extrinseca, cat si intrinseca, conversia protrombinei in
trombind, iar trombocitele isi pierd capacitatea de a adera sau de a se
agrega.

Edetatul elimin& calciul din fibrinogen, afecteaza polimerizarea fibrinei si
face ca atat fibrinogenul, cét si fibrina sa fie mai sensibile la denaturare.
Anticoagularea sistemica nu apare.

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% inhiba dezvoltarea
de bacterii si de candida prin atacarea eficienta a puntilor cationice care
formeaza membrana celulard microbiana (inclusiv lipopolizaharidele
bacteriilor Gram-negative), perturband astfel structura membranei.

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% actioneaza, de
asemenea, ca un anti-biofilm prin sechestrarea cationilor divalenti
importanti Tn structura matricei de substanta polimerica extracelulara a
biofilmului.

Solutia sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4% a fost eficienta in
eliminarea biofilmelor mono si multi-specii preformate in vivo in interiorul
cateterelor, inclusiv MRSA si Pseudomonas.

Solutia sterild de blocare a cateterului KiteLock™ 4% a demonstrat, de
asemenea, ca eradicheazd Candida albicans asociatd biofilmului.
Intr-un studiu clinic la om, solutia steril& de blocare a cateterului
KiteLock™ 4% a redus semnificativ (p<0,05) rata de colonizare
bacteriana cu 87% in interiorul cateterelor pacientilor cu hemodializa,
comparativ cu heparina.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Solutia sterild de blocare a cateterului KiteLock™ 4% a fost testata cu
succes cu materiale de catetere standard din silastic (silicon) si
poliuretan.

Medicii trebuie sa retina ca, atunci cand se preleva probe de sange
dintr-un dispozitiv de asistenta ventriculara in care a fost instilata solutia
sterila de blocare a cateterului KiteLock™ 4%, sangele (in special primii
3-5 ml) poate avea o culoare maronie. Acest lucru este normal pentru
sangele care a intrat in contact cu solutia sterila de blocare a cateterului
KiteLock™ 4%. Orice incident grav care a avut loc in legatura cu
KiteLock trebuie raportat la SterileCare si la autoritatea competenta din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

DEPOZITARE
A se pastra la temperatura camerei.

A Solugéo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% é uma
solugdo de utilizagéo Unica, transparente, incolor e estéril. Ndo contém
conservantes, antibiético, alcool e latex e é apirogénica. A Solugdo de
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% é uma solugdo aquosa,
que contém uma mistura de tetrassédio 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 Solugédo de
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%, que é equivalente a 84 mg
de edetato em agua para injegao.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO

A Solugéo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% destina-se a
manter a permeabilidade e a diminuir o risco de colonizagao bacteriana
e formagéo de biofilme dentro dos Dispositivos de Acesso Venoso
Central (DAVC).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Inspecione visualmente a ampola antes da utilizagdo. N&o utilize se a
ampola estiver danificada, se a vedagdo nao estiver intacta ou se a
solugdo estiver turva, apresentar alteragdo da cor ou contiver um
precipitado.

2. Agite a ponta antes de a desligar para evitar salpicos excessivos de
solugdo 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 limen do dispositivo para dispositivos de
lumenes multiplos. Utilizar de acordo com as recomendagdes do
fabricante do DAVC.

5. Destina-se apenas a utilizagdo intravenosa Unica. Elimine a ampola
apds a utilizagéo. Elimine qualquer porgéo nao utilizada. N&o reutilizar.
6. A Solugéo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% deve ser
utilizada ap6s a colocaggo inicial de um DAVC, apds cada injegéo de
uma medicagéo, ap6s cada sessdo de didlise ou apds a retirada de
sangue para andlises laboratoriais. A Solugéo 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 interagdes
medicamentosas (ver Adverténcias e Precaugdes), a Solugao de
Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% deve ser retirada do
dispositivo, aspirando e eliminando o contetdo e, em seguida, irrigando
o dispositivo com soro fisioldgico antes de administrar medicamentos
ou retirar sangue. Ap6s administrar o medicamento ou retirar sangue, o
dispositivo deve ser novamente irrigado com soro fisiolégico antes de
incutir a Solug&o de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% para o
dispositivo.

A REAGOES ADVERSAS

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

A CONTRAINDICAGOES

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

Nao utilizar em cateteres intravenosos periféricos.

A ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para evitar potenciais interagdes medicamentosas e interferéncias no
teste laboratorial, aspire e elimine a Solugé@o de Bloqueio de Cateter
Estéril KiteLock™ a 4% e irrigue sempre o DAVC com soro fisiolégico
antes e depois da utilizagdo da Solugéo de Blogueio de Cateter Estéril
KiteLock™ a 4%.

As ampolas de 3 mL sao de utilizagdo unica. Elimine qualquer porgéao
nao utilizada. A tentativa de reutilizagdo da solugdo pode resultar em
infecgdo, reagdo pirogénica, resposta toxica/alérgica ou perda potencial
da paténcia do cateter.

MECANISMOS DE AGAO

A Solugéo de Blogueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% atua como
um anticoagulante ao ligar o célcio necessario para as vias
extrinsecas e intrinsecas de coagulagao, converséo de protrombina
para trombina e as plaquetas perdem a sua capacidade de aderir ou
agregar. O edetato remove o calcio do fibrinogénio, compromete a
polimerizagao de fibrina e torna o fibrinogénio e a fibrina mais
suscetiveis a desnaturacéo. Ndo ocorre anticoagulagéo sistémica. A
Solugéo 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 Solugéo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4% também
funciona como um anti-biofilme através da sequestracéo dos catides
divalentes importantes na estrutura da matriz da substancia polimérica
extracelular do biofilme.

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

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

INFORMAGOES ADICIONAIS

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

Os médicos devem ter em atengdo que quando as amostras de sangue
estdo a ser retiradas de um DACV, no qual a Solugédo 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 é normal porque sangue que entrou em contacto com
a Solugéo de Bloqueio de Cateter Estéril KiteLock™ a 4%.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao KiteLock
deve ser comunicado a SterileCare e a Autoridade Competente do
Estado Membro em que o usudrio e/ou paciente esta estabelecido.

ARMAZENAMENTO
Conservar a temperatura ambiente.

TURKCE

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu, 3 mL

ACIKLAMA

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu tek kullanimlik, berrak,
renksiz ve steril bir solisyondur. Koruyucu, antibiyotik, alkol ve lateks
icermez ve pirojenik degildir. KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit
Sollisyonu, edetat tetrasodyum ve edetat trisodyum karigimi igeren sulu
bir sollisyondur. Soliisyon bilesimi 28 mg/mL edetata esdegerdir. Her bir
ignesiz polipropilen ampul, enjeksiyonluk su iginde 84 mg edetata
esdeger 3 mL KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu igerir.

KULLANIM ENDIKASYONU

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu, Merkezi Vendz Erigim
Cihazlarinda (CVAD) acikligi korumak ve bakteriyel kolonizasyon ve
biyofilm olusumu riskini azaltmak igin tasarlanmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanmadan &nce ampulli gérsel olarak kontrol edin. Ampul
hasarliysa, mihir saglam degilse veya sollsyon puslu, bulanik,
renksizse veya ¢okelti igeriyorsa kullanmayin.

2. Acgarken asiri sollisyon sigramasini énlemek icin gevirmeden 6nce
uca hafifge vurun.

3. Aseptik bir teknik kullanarak, énce tirnadi orta kuvvette gevirerek ve
ardindan 10 mL steril luer kilit uclu siringayi ignesiz ampulin luer
kilidine gevirerek ampuliin igerigine erisin.

4. Merkezi venéz erigim cihazinin (CVAD) agikligini korumak igin yeterli
hacim kullanin. Coklu limenli cihazlar igin cihaz limeni basina bir ampul
kullaniimalidir. CVAD {reticisinin tavsiyelerine uygun olarak kullanin.
5. Sadece tek intravendz kullanim igindir. Kullandiktan sonra ampulii
atin. Kullaniimayan kismi atin. Tekrar kullanmayin.

6. KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solisyonu CVAD'nin ilk
yerlestirilmesinden sonra, her ila¢ enjeksiyonundan sonra, her diyaliz
seansindan sonra veya laboratuvar testleri icin kan alindiktan sonra
kullaniimalidir. KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Soliisyonu cihaz her
kullanildiginda degistirilmelidir.

7. Laboratuvar test etkilesimlerini ve ilag etkilesimlerini dnlemek igin
(bkz. Uyarilar ve Onlemler), KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit
Sollisyonu, ilag verilmeden veya kan alinmadan 6nce igerigi aspire
edilip atilarak ve ardindan cihaz salinle yikanarak cihazdan
temizlenmelidir. ilag verildikten veya kan alindiktan sonra, cihaza yeni
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu yerlestirmeden 6nce cihaz
tekrar salin ile yikanmalidir.

AADVERS REAKSIYONLAR

Uriin amaglandigi sekilde kullanildiginda bilinen advers reaksiyon
yoktur. Uriin yanlislikla damara gegerse parestezi velveya disguzi
olugabilir.

A KONTRENDIKASYONLAR

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu edetata karsi agiri
duyarlih@i belgelenmis hastalarda kullaniimamalidir. Giivenliligi heniiz
arastinimadigindan hamile ve emziren annelerde kullanmayin.

Periferik intravendz kateterlerde kullanmayin.

A UYARILAR VE ONLEMLER

Potansiyel ilag etkilesimlerini ve laboratuvar test etkilesimlerini 6nlemek
icin KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonunu aspire edip atin ve
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonunu kullanmadan 6nce ve
kullandiktan sonra CVAD'yi daima fizyolojik salin ile yikayin.

3 mL'lik ampuller tek kullanimliktir. Kullanilmayan kismi atin.
Sollisyonun tekrar kullanilmaya galisilmasi enfeksiyon, pirojenik
reaksiyon, toksik/alerjik yanit veya potansiyel kateter acikligi kaybina
neden olabilir.

ETKi MEKANIZMALARI

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu hem ekstrinsik hem de
intrinsik pihtilasma yollari igin gerekli kalsiyumu baglayarak
antikoagiilan gorevi gorir, protrombinin trombine dénismesini saglar
ve trombositler yapisma veya toplanma yeteneklerini kaybeder.

Edetat kalsiyumu fibrinojenden uzaklastirir, fibrin polimerizasyonunu
bozar ve hem fibrinojeni hem de fibrini denatiirasyona daha duyarli hale
getirir. Sistemik antikoagulasyon olusmaz.

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Soliisyonu, mikrobiyal hiicre
membranini olusturan katyon kdprilerine (Gram-negatif bakterilerin
lipopolisakkaritleri dahil) etkili bir sekilde saldirarak ve béylece membran
yapisini bozarak bakteri ve kandida tremesini engeller.

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu ayni zamanda biyofilm
ekstraselller polimerik madde matriks yapisinda 6nemli olan iki
degerlikli katyonlari tutarak biyofilm kargiti bir islev de Ustlenir.
KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Solisyonu, MRSA ve Pseudomonas
dahil olmak uizere kateterler iginde in vivo olarak dnceden olusturulmus
tek ve gok turlu biyofilmleri gidermede etkili olmustur.

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonunun biyofilmle iligkili
Candida albicans'i yok ettigi de gortlmistar.

Bir insan klinik calismasinda, KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit
Sollisyonu, heparine kiyasla hemodiyaliz hastalarinin kateterlerinde
bakteriyel kolonizasyon oranini anlamli élgiide (p<0,05) (%87)
azaltmistir.

EK BILGI

KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Sollisyonu endiistri standardi silastik
(silikon) ve politiretan kateter malzemeleriyle basarili bir sekilde test
edilmistir.

Klinisyenler, KiteLock™ %4 Steril Kateter Kilit Soltisyonu damlatiimis bir
CVAD'den kan 6rnekleri alinirken kanin (6zellikle ilk 3 ila 5 mL)
kahverengimsi bir renge sahip olabilecegini unutmamalidir. Bu, KiteLock
™ %4 Steril Kateter Kilit Solisyonu ile temas eden kan igin normaldir.
KiteLock ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay
SterileCare'e ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
Yetkili Makamina bildirilmelidir.

SAKLAMA
Oda sicakliginda saklayin.

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 ml 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 biofilmvorming te verkleinen.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. De ampul vadr 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 intraveneus 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.

A WAARSCHUWINGEN 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 voér en na gebruik
van KiteLock™ 4% steriele kathetervergrendelingsoplossing.

De 3ml-ampullen zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Eventueel
ongebruikte oplossing weggooien. Een poging om de oplossing te
hergebruiken, kan leiden tot een infectie, pyrogene reactie,
toxische/allergische reactie of mogelijk verlies van verbinding met de
katheter.

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 katheters 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. Elk ernstig incident dat is
opgetreden in verband met KiteLock moet worden gemeld aan
SterileCare en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur.

POLSKI

Sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4%, 3 ml

OPIS

Sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% to
przezroczysty, bezbarwny i sterylny roztwér jednorazowego uzytku. Nie
zawiera konserwantéw, antybiotykéw, alkoholu ani lateksu, a ponadto jest
niepirogenny. Sterylny roztwdér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™
4% jest roztworem wodnym zawierajgcym mieszanine soli tetrasodowej
kwasu wersenowego i wersenianu tréjsodowego. Sktad roztworu jest
rownowazny 28 mg/ml wersenianu. Kazda bezigtowa amputka z
polipropylenu zawiera 3 ml 4% sterylnego roztworu do zabezpieczania
cewnikow KiteLock™, co odpowiada 84 mg wersenianu w wodzie do
wstrzykiwan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Sterylny roztwor do zabezpieczania cewnikow KiteLock™ 4% stuzy do
utrzymywania droznosci i zmniejszania ryzyka kolonizacji bakteryjnej oraz
tworzenia biofilmu w urzgdzeniach do centralnego dostepu zylnego (CVAD).

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo amputke. Nie uzywac, jesli
amputka jest uszkodzona, uszczelka nie jest nienaruszona lub roztwor jest
zamglony, metny, odbarwiony badz zawiera osad.

2. Przed odkreceniem nalezy pstrykng¢ korncéwke, aby zapobiec
nadmiernemu rozpryskiwaniu roztworu podczas otwierania.

3. Stosujac technike aseptyczng, uzyskac¢ dostep do zawarto$ci amputki.
W tym celu nalezy najpierw przekreci¢ i oderwa¢ koncéwke z
umiarkowang sita, a nastepnie wlozy¢ sterylng strzykawke z koncoéwka
luer lock o pojemnosci 10 ml, wkrecajac jg do ztgcza typu luer lock w
bezigtowej amputce.

4. Stosowaé objeto$¢ wystarczajgcg do utrzymania droznoéci urzadzenia
do centralnego dostepu zylnego (CVAD). W przypadku urzadzen
wielokanatowych nalezy uzy¢ jednej amputki na kanat urzadzenia.
Stosowac zgodnie z zaleceniami producenta urzadzenia CVAD.

5. Ten produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego podawania
dozylnego. Po uzyciu amputke nalezy wyrzuci¢. Niewykorzystang czg$¢
nalezy wyrzuci¢. Nie uzywa¢ ponownie.

6. Sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% nalezy
stosowac po pierwszym umieszczeniu urzadzenia CVAD, po kazdym
wstrzyknieciu leku, po kazdej sesiji dializy lub po pobraniu krwi do badan
laboratoryjnych. Sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™
4% nalezy wymienia¢ za kazdym razem, gdy urzadzenie jest uzywane.

7. Aby unikng¢ zaktocen testdw laboratoryjnych i interakcji z lekami (patrz
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci), sterylny roztwér do zabezpieczania
cewnikéw KiteLock™ 4% powinien zosta¢ usunigty z urzadzenia poprzez
odessanie i wyrzucenie zawartosci, a nastepnie przeptukanie urzadzenia
solg fizjologiczng przed podaniem lekéw lub pobraniem krwi. Po podaniu
leku lub pobraniu krwi urzadzenie nalezy ponownie przeptukac solg
fizjologiczng przed wprowadzeniem do niego $wiezego sterylnego
roztworu do zabezpieczania cewnikow KiteLock™ 4%.

A DZIALANIA NIEPOZADANE

Brak znanych dziatan niepozadanych, gdy produkt jest stosowany zgodnie
z przeznaczeniem. W przypadku niezamierzonego przedostania si¢
produktu do zyty moga wystapi¢ parastezja i/lub zaburzenia smaku.

A PRZECIWWSKAZANIA

Sterylny roztwor do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% nie powinien
by¢ stosowany u pacjentéw z udokumentowang nadwrazliwoscig na
wersenian. Nie stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersig, poniewaz
bezpieczenstwo nie zostato jeszcze zbadane.

Nie stosowa¢ w obwodowych cewnikach dozylnych.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Aby unikna¢ potencjalnych interakcji z lekami i zaktécen testow
laboratoryjnych, nalezy odessac i wyrzucic¢ sterylny roztwér do
zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% oraz zawsze przeptukiwac
urzgdzenie CVAD solg fizjologiczng przed uzyciem i po uzyciu sterylnego
roztworu do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4%.

Amputki o pojemnosci 3 ml sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Niewykorzystang czes$¢ nalezy wyrzuci¢. Préba ponownego uzycia
roztworu moze spowodowac zakazenie, reakcje pirogenna, reakcje
toksyczna/alergiczng lub potencjalng utrate droznosci cewnika.

MECHANIZMY DZIALANIA

Sterylny roztwor do zabezpieczania cewnikow KiteLock™ 4% dziata jako
antykoagulant, wigzac wapn niezbedny zaréwno dla zewnetrznych, jak i
wewnetrznych szlakow krzepnigcia, a takze konwersji protrombiny w
trombing. Ptytki krwi tracg zdolno$¢ do adhezji lub agregacii.

Wersenian usuwa wapn z fibrynogenu, zaburza polimeryzacje fibryny i
sprawia, ze zaréwno fibrynogen, jak i fibryna sg bardziej podatne na
denaturacje. Nie wystgpuje ogdlnoustrojowa antykoagulacja.

Sterylny roztwor do zabezpieczania cewnikow KiteLock™ 4% hamuje
wzrost bakterii i drozdzakéw poprzez skuteczne atakowanie mostkéw
kationowych tworzacych btone komérkowa drobnoustrojow (w tym
lipopolisacharydéw bakterii Gram-ujemnych), zaburzajac w ten sposéb
strukture bfony.

Sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% dziata
rowniez jako $rodek zapobiegajacy biofilmowi poprzez sekwestracje
dwuwarto$ciowych kationéw waznych w strukturze macierzy
zewnatrzkomdrkowej substancji polimerowej biofilmu.

Sterylny roztwor do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% wykazat
skuteczno$¢ w usuwaniu jedno- i wielogatunkowych biofilmoéw
wytworzonych in vivo w cewnikach, w tym MRSA i Pseudomonas.

Wykazano réwniez, ze sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw
KiteLock™ 4% eliminuje biofilm zwigzany z bakteriami Candida albicans.
W badaniu klinicznym na ludziach sterylny roztwér do zabezpieczania
cewnikéw KiteLock™ 4% znaczgco (p<0,05) zmniejszyt wskaznik
kolonizacji bakteryjnej o 87% w cewnikach pacjentéw poddawanych
hemodializie w poréwnaniu do heparyny.

DODATKOWE INFORMACJE

Sterylny roztwér do zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4% zostat
pomysinie przetestowany z silikonowymi i poliuretanowymi cewnikami
zgodnymi ze standardami branzowymi.

Lekarze powinni pamietac¢, ze podczas pobierania probek krwi z
urzadzenia CVAD, do ktérego wprowadzono sterylny roztwér do
zabezpieczania cewnikéw KiteLock™, 4% krew (w szczegolnosci pierwsze
3-5 ml) moze mie¢ bragzowawy kolor. Jest to normalne zjawisko w
przypadku krwi, ktéra weszta w kontakt ze sterylnym roztworem do
zabezpieczania cewnikéw KiteLock™ 4%. Wszelkie powazne incydenty
zwigzane z roztworem KiteLock nalezy zgtaszac firmie SterileCare i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent przebywa na state.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowe;.

La solucion estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % es una
solucién de un solo uso, transparente, incolora y estéril. No contiene
conservantes, antibidticos, alcohol ni latex, y es apirégena. La solucién
estéril de bloqueo del catéter KiteLock™ al 4 % es una solucién acuosa
que contiene una mezcla de edetato tetrasddico y edetato trisddico. La
composicion de la solucion equivale a 28 mg/ml de edetato. Cada
ampolla de polipropileno sin aguja contiene 3 ml de solucién 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
colonizacién 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 dafiada, el precinto no esta intacto o la
solucién tiene un aspecto opaco, turbio, descolorido o contiene
precipitados.

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

3. Utilizando una técnica aséptica, rompa la lengiieta 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
usarla. Deseche todo el producto sobrante. No lo reutilice.

6. La solucién 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 didlisis o tras
la extraccion de sangre para andlisis de laboratorio. La solucién 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 farmacoldgicas (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 solucién salina antes de administrar farmacos o extraer
sangre. Después de administrar el farmaco o extraer sangre, el
dispositivo debe lavarse de nuevo con solucion salina antes de instilar
solucién 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 accidentalmente a la vena.

A CONTRAINDICACIONES

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 aun no se
ha investigado la seguridad.

No la utilice en catéteres intravenosos periféricos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para evitar posibles interacciones farmacoldgicas e interferencias en los
analisis de laboratorio, aspire y deseche la solucién estéril de bloqueo
del catéter KiteLock™ al 4 %, y lave siempre el DAVC con solucion
salina fisiolégica 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 product
sobrante. Intentar reutilizar la solucién puede causar infecciones,
reacciones pirogénicas, toxicas o alérgicas o la posible pérdida de
permeabilidad del catéter.

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 fibrinégeno, impide la polimerizacién de la fibrina y hace que tanto el
fibrindgeno como la fibrina sean mas sensibles a la desnaturalizacion.
No se produce anticoagulacién 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 catiénicos 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
actua 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 solucién 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 hemodidlisis, 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 %. Todo incidente grave que se haya producido
en relacion con KiteLock debe informarse a SterileCare y a la autoridad
competente del estado miembro donde reside el usuario o el paciente.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente.

EAAHNIKA
Z1eipo avTiBpopBwTikG SidAupa KaBetipa KiteLock™ 4%, 3 M

MNEPIFPA®H

To oteipo avriBpopPwTikd didAupa kaBethpa KiteLock™ 4% eivan éva
Slauyég, Gxpwpo Kal oTeipo didAupa piag xpAong. Aev TIEPIEXEI
ouvINENTIKA, avTIBIOTIKA, aAkOOAN Kai AaTEE Kal Oev €ival TTUpETOYOvo.
To oTeipo avriBpopPwtiké SidAhupa KaBetipa KiteLock™ 4% eival éva
udaTIkG diGAupa TTou TTEPIEXEN Peiypa TeTpavaTpiou EDTA kai TpivdTpiou
EDTA. H ouvBeon Tou diaAUparog icoduvapei pe 28 mg/mL EDTA. KéBe
apToUAa TToAUTTPOTTUAEVIOU XWpig BeAdva Trepiéxel 3 mL oTeipou
avTiBpopBwtikou diaAUpatog kabetipa KiteLock™ 4% trou iooduvapei
ue 84 mg EDTA o¢ evéaiuo Udwp.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To oteipo avmiBpopPwTikd didAupa kabethpa KiteLock™ 4% trpoopideTal
yia diathpnan Tng BatdTnTag Kai TN eiwan Tou Kivduvou BakTnpiakol
QTTOIKIoPOU Kal aXnuaTiIopou BlopepBpdavng eVIGG CUOKEUWY KEVTPIKAG
@AePIkAG TTpooTréAaong (CVAD).

OAHTIEZ XPHZHZ

1. EmBewpnoTe oTrmiKG TV apTroUAa TIpiv oo Tn Xprnon. Mn
XPNOIUOTIOIEITE EQV N AUTTOUAQ €x€l UTTOOTE {nuId, N o@pdyion dev gival
G0IkTN 1) To didAupa gival BapTrd, BoAS, aTToXPWUATIOPEVO A TIEPIEXE! iCNMAL.
2. KtutoTe eAag@pd pe To OAKTUAO TO AKPO TIPIV TO AQaIPECETE
TEPIOTPEPOVTAG TO, YIa va aTTo@euXBei n uTrEpBOAIKN ekTivagn diaAUpaTog
Kard 1o avolyua.

3. XpnaoIyoTrolwvTag GoNTITN TEXVIKN, TTPOCTIEAGTTE TO TIEPIEXOUEVO TNG
apTToUAAG, TTPWTA TMAVOVTAG KAl aQaIPWVTAG TN YAWTTION e PéTpia
dUvapn Kal katoTv el0dyovTag pia oteipa ouplyya 10 mL pe dkpo
ao@dAiong luer Trou Ba TTpocapTAcETE 0TV ao@dAcia luer TNG auTToUAag
Xwpig BeAdva.

4. XpnaoiyoTrolnaTe eTapkr| Gyko yia T Slathpnon g Bardtnrag Tng
OUOKEUNG KevTPIKAG PAEBIKAG TTpooTréAaong (CVAD). lNa cuokeuég
TTOAATTAWV auAwv, Ba TTPETTEN va XPNOIYOTTOIEITal Pia apTToUAa avd
QUAG TNG OUOKEUNG. XpNoIPoTroioTe GUPPWVA HE TIG CUGTATEIG TOU
kataokeuaoTh TnGg CVAD.

5. MpoopigeTal yovo yia pia evOoPAEBIa Xprion. ATToppiwTe TNV auTToUAa
UETA TN Xprion. ATToppiwTe OTTOIAdATIOTE PN XPNOIPOTIoINKEVN TTOodTNTA.
Mnv eTavaypnoIyoTIOIEITE.

6. Z1eipo avTiBpopBwtikd SidAupa kabetripa KiteLock™ 4% Ba mpéTel
va XPNOIUOTIOIEITal HETG TNV apXIKr TOTTOBETNON ouokeuig CVAD, petd
a1ro KABE £yxuan @appdkou, PeTa amd kABe auvedpia aipokddapong iy
UETA amrd aigaToAnyia yia epyaoTnpiakég e¢eTdoelg. To aTeipo
avTiBpopBwtikd didhupa kabetripa KiteLock™ 4% Ba Trpémel va
avTikabioTatal KABe Popd TTOU XPNOIKOTTOIEITAI N CUGKEUN.

7. o TNV atroQuyn TTapeUPBOAWY OE EPYAOTNPIOKES EEETATEIG Kal
aMnAemdpdocwy pe @appaka (BA. MpoeidoTroIoElg Kal TIPOQUAGEEIS),
10 OTEIPO avTIBPORWTIKG didAupa KabeThpa KiteLock™ 4% mpéTmel va
QTTOPaKPUVETal ATTO TN GUOKEUK, QVOPPOPWVTAG KOl OTTOPPITITOVTAG TO
TIEPIEXOHUEVO KAl OTN OUVEXEID EKTTAEVOVTOG TN CUOKEUR HE QUOIOAOYIKO
0p0 TTPIV aTTd TN XOPryNnon @apudkwy f v aigatoAnyia. Meta mn
Xoprynan Tou @apudKou 1 TNV aipatoAnia, n ouokeur) Ba TPETTEl va
eKTTAUBET KaIl TTANI PE QuUaIoAoyIkd opd TTpIV aTrd TV evoTAAAaEN @péakou
oteipou avtiBpopPwtikol SiaAupaTtog kaBethpa KiteLock™ 4% otn
OUOKEUN.

AANEI‘IIG)YMHTEE ANTIAPAZEIZ

Aev UTTEPXOUV YVWOTEG QVETTIOUUNTEG QVTIOPATEIG GTAV TO TTPOIOV
xpnoipotrolgital 6Twg mpoBAEmeTal. MTopei va egpavioTei Tapaiodnaia
fy/kai1 duoyeuaia edv To TTPOIGV EI0XWPNOE! akoUuala oTn GAERa.

A ANTENAEIZEIZ

To oteipo avriBpopPwTiké SidAupa kaBethpa KiteLock™ 4% Sev Ba
TIPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ AOBEVEIG UE TEKUNPIWUEVN UTTEPEVITONTia
oTo EDTA. Mnv 10 XpNnOILOTIOIEITE O€ EYKUEG Kal ONAGCOUCEG PNTEPES
KaBwg n ac@dAeia dev £xel akOun diepeuvnOEi.

Mnv 10 XpnaoiuoTIolEiTE O€ TIEPIPEPIKOUG EVOOPAEBIOUG KABETHPEG.

AI‘IPOEIAOHOIHZEIZ KAI IPO®YAAZEIX

Ma Tv ammoguyr) mMBavwv aAANAeTIOpaoEwy Pe apuaka Kal
TaPEUBOAWV O€ EPYOOTNPIAKEG ECETATEIG, AVAPPOPHOTE KAl ATTOPPIYTE
10 OTeipo avTIBpopPwTIkG didAupa KaBethpa KiteLock™ 4% kai
eKTTAévVETE TTAVTOTE TN oUOKeUr CVAD pe @ualohoyiké opd TIpIv Kal JETA
amd TN Xpron Tou oTeipou avTiBpopBwTikoU diaAUpaTog kabeTrpa
KiteLock™ 4%.

O1 aptoUAeg 3 mL eivar piag xpriong. ATToppiyTe OTTOINBATIOTE un
XPNOoIPoTIOINUEVN TTOOGTNTA. H ETTIXEIPOUPEVN ETTAVAXPNTIUOTIOINGT
ToU S10AUUaTOG PTTOPET VO €XEl WG aTTOTEAETHA TN Aoipwen, TNV
TupeTOYOVO avTidpaon 1 Tn duvnTiKA atrwAela TG BaTdTNTAG TOU KABETAPA.

MHXANIZMOI APAZHZ

To oteipo avriBpopPwTikd SidAupa kaBethpa KiteLock™ 4% Spa wg
QVTITINKTIKG dECPEUOVTAG AOBETTIO TTOU EiVal ATTAPAITNTO TOCO YIa TIG
egwyeveic 600 Kal yia TIg evdoyeveig 0800G TTAENG, HETATPETTOVTAG TNV
TpoBpouBivn oe BpouPivn Kal avaykaZovtag Ta aIOTTETAAIN va Xaoouv
NV IKavVOTNTA TTIPOCKOAANGNG 1) oucowpdTwong. To EDTA atropakplvel
10 00B£0TIO aTTé TO IVWdoYOVOo, uTToRabUilEl TOV TTOAUNEPIOUS TOU
IVWS0UG Kal KabIoTé 1600 To IVwdoYdvo 600 Kal TO IVWSEG TTIO ETTIPPETTT
oTnv amodidragn. Aev TTapaTnpeiTal GUGTNUATIKA AVTITINKTIKY dpdon.

To oteipo avTiBpopBwtikd didAupa kabetripa KiteLock™ 4% avaoTéAAel
v avamrugn Baktnpiwv kai candida, e§apBpwvovTag amoTeAeoUaTIKG
TIG YEQUPEG KATIOVTWY TToU oxnuatifouv pikpoBiakn KutTapikh pepppdvn
(oupmrepidapBavopévwy Twv AimoTroAucakyapITwv Gram-apvnTIKwy
BakTnpidiwv), dlakdTITovVTag €101 TN SOPA TNG MEPBPAVNG.

To oTeipo avTiBpopPwTikd didAupa kabethpa KiteLock™ 4% Spa emiong
évavTi Tou oxnuatiopol BioyepBpavav, Seapelovtag Ta diobevr) KaTIdvTa
TIoU €ival onPavTikG oTn dour TG ESWKUTTAPIKAG HATPOG TTOAUMEPOUG
UAIkoU TG Blouepppdvng.

To oteipo avTiBpopPwTikéd SidAupa kabethpa KiteLock™ 4% Arav
QTTOTEAEOHATIKG OTNV ATTOPAKPUVON AdN OXNUATIOPEVWY BIOPEUBPAVWY
€VTOG KABETAPpWY TToU dnuioupyriBnkav in vivo atmd pepovwpéva f
TOAMOTIAG €idn, oupTrepidapBavouévwy Twv MRSA kai Tou Pseudomonas.
To oTeipo avriBpopPwiké SidAupa KaBetipa KiteLock™ 4% €deige
etriong va ealeipel BlopepPpdvn Tou axeTiCetal pe To Candida albicans.
¢ KAIvIKr) SoKipr o€ avBpwTToug, To oTeipo avTiBpopuPwTIkG SiGAuMa
kaBetpa KiteLock™ 4% peiwoe onuavtiké (p <0,05) To Too00TO
BaktnpiakoU aTToIKIoPOoU KaTd 87% o€ KaBeTpeG aoBevwvV TTOU
utroBaAAovTal o€ aiuokaBapon o€ oUYKPIaN PE TNV NTTapivN.

MPOZOETEZ NAHPO®OPIEZ

To oteipo avTiBpopBwtikd didAupa kabetipa KiteLock™ 4% éxel
uTTOBANBEI ETMITUXWG O€ SOKIPEG PE TTPOTUTTA BIopn)aviké UAIKG
KaBETAPWY a1rd GIAAaTIKO (GINIKGVN) Kai TToAuoupeBavn.

O1 kAvikoi 1aTpoi Ba TTpéTTel va AdBouv utréywn 6T Katd Tn Afyn
OelypdTwy aiparog amd auokeur) CVAD oTnv otroia €xel evoTaAAayBei

10 OTEiPO avTIBPOpPRWTIKS SidAupa kabeTrpa KiteLock™ 4%, To aipa
(e1d1Kd Ta TPpWTa 3 €wg 5 mL) uTTopei va £xel kaeTi Xpwua. AuTé gival
QUOIOAOYIKO YIO aila TTOU £PXETAI O€ ETTAQN PE TO OTEIPO AVTIOPOUPWTIKG
O1dAupa kaBetripa KiteLock™ 4%. Otroiodrmote 0oBapd TEPICTATIKG TTOU
éxel oupPei og axéon pe 1o KiteLock Ba rpétrel va avagépeTtal oTnv
eTaipeia SterileCare ka1 oTnv appédia apxr Tou KpdToug péAoug OTo 0TT0I0
eival eyKOTEOTNUEVOG O XPAOTNG f/Kal 0 00BEVAG.

OYAAZH
Puldooete o€ Beppokpacia dwpatio




SVENSKA

KiteLock™ 4 % steril [6sning for kateterlas, 3 ml

BESKRIVNING:

KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas ar en klar, farglés och steril
engangsldsning. Den ar fri fran konserveringsmedel, antibiotika, alkohol
samt latex och &r icke-pyrogen. KiteLock™ 4% steril [6sning for
kateterlas &r en vattenhaltig Idsning som innehaller en blandning av
tetrasodiumedetat och trisodiumedetat. Ldsningens sammansattning ar
28 mg/ml edetat. Varje kanylfri polypropenampull innehaller 3 ml
KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas, vilket ar likvérdigt med 84
mg edetat i vatten for injektion.

INDIKATION FOR ANVANDNING

KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas ar avsedd att bibehalla
Oppenhet, minska risken for bakteriekolonisation och bildande av biofilm
i en central venkateter (Central Venous Access Device, CVAD).

BRUKSANVISNING

1. Inspektera ampullen innan anvéandning. Anvand inte ampullen om
den ar skadad, forseglingen inte ar intakt eller om I&sningen ar grumlig,
missfargad eller en fallning bildats.

2. Boj toppen innan den skruvas av for att férhindra att I6sningen spiller
ut nar ampullen 6ppnas.

3. Genom att anvanda en aseptisk teknik gar det att fa tillgang till
innehallet i ampullen genom att vrida fliken med en mattlig kraft och
sedan fora in en 10 ml spruta med ett sterilt, luer-last lock som skruvas
in i luer-laset pa den nalfria ampullen.

4. Anvand tillrackligt med volym for att halla den centrala venkatetern
(CVAD) 6ppen. En ampull bér anvéndas per lumen pa enheten for
enheter med flera lumen. Anvénd enligt rekommendationer fran
venkateterns tillverkare.

5. Endast avsedd for intravends engangsanvandning. Kassera ampullen
efter anvéndning. Kassera alla oanvénda delar. Ateranvand ej.

6. KiteLock™ 4 % steril [6sning for kateterlas bor anvandas efter att den
centrala venkatetern har placerats, efter varje injektion av lakemedel,
efter dialys samt efter blodprov for laboratorietestning. KiteLock™ 4 %
steril 16sning for kateterlas bor bytas efter varje anvandning.

7. For att undvika stérningar vid laboratorietest och
lakemedelsinteraktioner (se "Varningar och forsiktighetsatgarder”) bor
KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas avidgsnas fran enheten
genom att aspirera och kassera innehallet och sedan skélja enheten
med en saltidsning innan administrering av lakemedel eller blodprov.
Efter att Iakemedlet administrerats eller blodprov utfdrts bor enheten
skéljas med en saltlésning innan en ny KiteLock™ 4 % steril [6sning for
kateterlas installeras i enheten.

A BIVERKNINGAR

Det finns inga kénda biverkningar vid avsedd anvandning av produkten.
Parestesi och/eller dysgeusi kan intraffa om produkten oavsiktligt fors in
i venen.

A KONTRAINDIKATIONER

KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas bor inte anvéndas av
patienter med dokumenterad 6verkanslighet mot edetat. Ska inte
anvéndas av gravida eller mddrar som ammar eftersom sakerheten
annu inte har faststallts.

Anvand ej i perifera intravendsa katetrar.

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Foér att undvika lékemedelsinteraktioner och stérningar vid
laboratorietest ska KiteLock™ 4 % steril I6sning for kateterlas aspireras
och kasseras. Skdlj alltid den centrala venkatetern med en fysiologisk
saltlésning innan och efter anvandning av KiteLock™ 4 % steril 16sning
for kateterlas.

Ampullerna pa 3 ml &r avsedda for engangsanvandning. Kassera alla
oanvanda delar. Att forska ateranvanda losningen kan leda till
infektion, pyrogena reaktioner, gift/allergiska besvar eller en potentiell
forlust av kateterns dppenhet.

VERKNINGSMEKANISM

KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas fungerar som en
antikoagulantia genom att binda kalcium, som ar nédvandigt for de
yttre och inre aktiveringsvégarna for koagulering samt konvertering av
protrombin till trombin vilket leder till att blodplattarna férlorar sin
féormaga att fasta eller samlas.

Edetat avlagsnar kalcium fran fibrinogen, hdmmar fibrinpolymerisation
och gor bade fibrinogen och fibrin mer mottagliga for denaturering.
Systemisk antikoagulation sker inte.

KiteLock™ 4 % steril [6sning for kateterlas hdmmar tillvaxten av
bakterier och candida genom att effektivt attackera katjonbroar som
bildar mikrobiella cellmembran (inklusive lipopolysackarider hos
gramnegativa bakterier) och darigenom stéra membranets struktur.

KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas fungerar ocksa som en anti-
biofilm genom att sekvestrera de tvavarda katjoner som ar nédvandiga
for att bilda strukturen pa biofilmens extracelluléra polymeriska matrix.
KiteLock™ 4 % steril [6sning for kateterlas aviagsnade effektivt enstaka
och flera arter som skapats i férvag i in vivo-genererade biofilmer i
katetrar, inklusive MRSA och pseudomonas.

KiteLock™ 4 % steril [6sning for kateterlas har ocksa visat sig kunna
avlagsna biofilm kopplad till Candida albicans.

| kliniska studier utférda pa ménniskor minskade KiteLock™ 4 % steril
I6sning for kateterlas betydligt (p < 0,05) takten pa bakteriell kolonisation
med 87 % i katetrar hos patienter med hemodialys jamfért med heparin.

YTTERLIGARE INFORMATION

KiteLock™ 4 % steril 16sning for kateterlas har testats med
standardmaterial inom industrin for katetrar, som silastic (silikongummi)
och polyuretan.

Lakare bor vara medvetna om att nar blodprov tas fran en central
venkateter dar KiteLock™ 4 % steril I6sning for kateterlas har
installerats, sa kan blodet (speciellt de forsta 3 till 5 ml) se ut att ha en
brunaktig farg. Detta ar normalt fér blod som har kommit i kontakt med
KiteLock™ 4 % steril [6sning for kateterlas. Alla allvarliga incidenter som
har intraffat och som kan harledas till KiteLock bor rapporteras till
SterileCare och myndigheter pa den plats dér anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

FORVARING
Férvara i rumstemperatur.

SUOMALAINEN

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos, 3 ml

KUVAUS

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos on kertakayttdinen, kirkas,
variton ja steriili liuos. Se ei sisélla sailontaaineita, antibiootteja, etanolia
tai lateksia, ja se on ei-pyrogeeninen. KiteLock™ 4 % steriili
katetrilukkoliuos on vesipohjainen liuos, joka siséltda sekoituksen EDTA
tetrasodiumia ja EDTA trisodiumia. Liuoksen koostumuksen vastaavuus
on 28 mg/ml EDTA. Kukin neulaton polypropeeniampulli siséltada 3 ml
KiteLock™ 4 % steriilia katetrilukkoliuosta, mika vastaa 84 mg:aa
EDTA:ta injektiovedessa.

KAYTTOTARKOITUS

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos on tarkoitettu yllapitamaan
avoimuus ja vahentamaéan bakteerien kolonisaation ja biofilmin
muodostumisen riskid keskuslaskimon paasylaitteissa (Central Venous
Access Devices (CVAD)).

KAYTTOOHJEET

1. Tarkasta ampulli visuaalisesti ennen kayttoa. Ala kéyta, jos ampulli on
vahingoittunut, tiiviste ei ole koskematon tai jos liuos on sumea,
epaselva, haalistunut tai jos se sisaltaa saosta.

2. Napauta karkea ennen kuin kierrat sen irti ehkaistaksesi liuoksen
liiallisen roiskumisen avaamisen yhteydessa.

3. Kayta ampullin sisaltéa kayttamalla aseptista tekniikkaa: ensin
katkaise liuska kiertdmalla keskivahvalla voimalla ja aseta sitten 10 ml:n
steriili ruisku Luer-Lock-karjella kiertamélla se neulattoman ampullin
Luer-Lock-liitokseen.

4. Kayta tarvittavaa maaraa yllapitdaksesi avoimuutta keskuslaskimon
paasylaitteissa (CVAD). Yhta laite-lumenia kohden tulisi kayttaa yhta
ampullia useille lumen-laitteille. Kayta CVAD-laitteen valmistajan
suositusten mukaisesti.

5. Tama on tarkoitettu vain yhteen laskimonsisaiseen kayttoon. Havita
ampulli kaytén jalkeen. Havita kayttamatta jaanyt liuos. Ala kayta
uudelleen.

6. KiteLock™ 4 % steriilia katetrilukkoliuosta tulisi kayttad CVAD:n
alkuperaisen sijoituksen mukaan, kunkin ladkeinjektion jalkeen, kunkin
dialyysisession jalkeen tai verindytteen oton jalkeen laboratoriotesteja
varten. KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos tulisi vaihtaa joka kerta,
kun laitetta kaytetaan.

7. Laboratoriotestien héairididen ja laékkeiden vaikutuksen valttamiseksi
(katso Varoitukset ja varotoimet) KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos
tulisi poistaa laitteesta imemalla ja havittamalla sisalté ja sen jalkeen
huuhtelemalla laite suolaliuoksella ennen ladkkeiden antamista tai
verindytteen ottamista. Kun ladke on annettu tai verindyte otettu, laite
tulisi huuhdella uudelleen suolaliuoksella ennen tuoreen KiteLock™ 4 %
steriilin katetrilukkoliuoksen tiputtamista laitteeseen.

A HAITTAVAIKUTUKSET

Kun tuotetta kéytetdan sen kayttotarkoituksen mukaisesti,
haittavaikutuksia ei tunneta. Parestesiaa ja/tai dysgeusiaa saattaa
iimetd, jos tuotetta padsee vahingossa suoneen.

A KONTRAINDIKAATIOT

KiteLock™ 4 % steriilia katetrilukkoliuosta ei tulisi kayttda potilailla, joilla
on todettu EDTA-herkkyytté. Alé kéyté raskaana oleville tai imettaville
aideille, silla turvallisuutta ei ole tutkittu.

Ala kayta perifeerisissé laskimokatetreissa.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Mahdollisten laakkeiden vaikutuksen ja laboratoriotestien hairididen
valttdmiseksi ime ja havita KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos ja
huuhtele aina CVAD fysiologisella suolaliuoksella ennen KiteLock™ 4 %
steriilin katetrilukkoliuoksen kayttda ja kayton jalkeen.

3 ml:n ampullit ovat kertakayttdisia. Havita kaikki kayttamatta jaaneet
liuosmaarat. Jos yritat kayttaa liuosta uudelleen, se voi aiheuttaa
tulehduksen, pyrogeenisen reaktion, myrkyllisen/allergisen reaktion tai
mahdollisen katetrin avoimuuden menettamisen.

TOIMINTAMEKANISMIT

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos toimii antikoagulanttina
sitomalla riittdvasti kalsiumia seké ulkopuoliseen ettd sisésyntyiseen
hyytymisreittiin, protrombiinin muuntumiseen trombiiniksi ja jotta
verihiutaleet menettavat kykynsa kiinnittya tai yhdistya.

EDTA poistaa kalsiumia fibrinogeenista, heikentaa fibriinin polymerointia
ja mahdollistaa seka fibrinogeenin etté fibriinin potentiaalisen
denaturoinnin. Systeemista hyytymista ei tapahdu.

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos ehkéisee bakteerien ja
hiivasienten kasvua hyokkaamalla tehokkaasti kationisiltoja vastaan,
muodostamalla mikrobiaalisen solukalvon (mukaan lukien
gramnegatiivisen bakteerin lipopolysakkaridit), hairiten néin kalvon
rakennetta.

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos toimii my6s anti-biofilmina
erottaen kahdenarvoiset kationit, jotka ovat tarkeité biofilmin
ekstrasellulaarisen polymeerisen materiaalin matriisirakenteessa.
KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos poisti tehokkaasti in vivo
-kehitetyisséa biofilmeissé esimuodostuneita mono- ja multityyppeja
katetreissa, mukaan lukien MRSA ja Pseudomonas.

KiteLock™ 4 % steriilin katetrilukkoliuoksen on myés huomattu
tuhoavan Candida albicans -hiivaan yhdistettya biofilmia.

Ihmisille tehdyissé kliinisissé kokeissa KiteLock™ 4 % steriili
katetrilukkoliuos vahensi huomattavasti (p<0.05) bakteerikolonisaation
maaraa 87 %:lla hemodialyysipotilaiden katetreissa verrattuna
hepariiniin.

LISATIETOJA

KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos on testattu onnistuneesti
teknisten standardien mukaisilla silastic- (silikoni) ja
polyuretaanikatetrimateriaaleilla.

Kliinikoiden tulisi huomata, ettad kun verindytteitd otetaan CVAD:sta,
jossa on KiteLock™ 4 % steriili katetrilukkoliuos, veri (etenkin
ensimmaiset 3-5 ml) saattaa olla vériltdan ruskehtavaa. Tama on
normaalia verelle, joka on kontaktissa KiteLock™ 4 % steriilin
katetrilukkoliuoksen kanssa. Kaikki vakavat tapaukset, jotka on havaittu
liittyen KiteLockiin, tulisi ilmoittaa SterileCarelle ja sen jasenvaltion
valtuutetulle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas asuu.

SAILYTYS
Sailytd huoneldmpdtilassa.

CESKY

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, 3 ml

POPIS

KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution je ¢iry bezbarvy sterilni
roztok na jedno pouziti slouzici k uzaméeni katétru. Neobsahuje
konzervacni latky, antibiotika, alkohol ani latex a je nepyrogenni.
KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution je vodny roztok obsahujici
smés edetatu tetrasodného a edetatu trisodného. SloZeni roztoku
odpovida 28 mg/ml edetatu. Bezjehlova polypropylenova ampule
obsahuje 3 ml pfipravku KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution,
coz odpovida 84 mg edetatu ve vodé na injekci.

INDIKACE K POUZIT

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution je ur€en k
zachovani prachodnosti a snizeni rizika bakterialni kolonizace a tvorby
biofilmu v zafizenich pro centralni Zilni pfistup (CVAD).

NAVOD K POUZITI

1. Pfed pouzitim ampulku vizualné zkontrolujte. Pokud je ampulka
poskozena, tésnéni je porusené nebo je roztok zamlzeny, zakaleny,
zménil barvu nebo obsahuje srazeninu, pfipravek nepouZivejte.

2. Pred odklopenim $picky na ni klepnéte, abyste pfi otevirani predesli
nadmérnému rozstfiku roztoku.

3. Aseptickou technikou se k obsahu ampule dostanete tak, Ze nejprve
mirnou silou stahnete jazycek a poté pooto¢enim zasunete 10ml sterilni
injekéni strikacku se spojkou luer lock do spojky luer lock bezjehlové
ampule.

4. Pouzijte dostate¢ny objem k udrZeni prichodnosti zafizeni pro
centrdlni Zilni pFistup (CVAD). U zafizeni s vice lumeny se na kazdy
lumen pouZzije jedna ampule. PouZivejte podle doporuceni vyrobce
CVAD.

5. Pripravek je uréen k jednorazovému intravenéznimu podani. Po
pouziti ampuli zlikvidujte. Zlikvidujte také pfipadnou nepouzitou ¢ast.
Nepouzivejte opakované.

6. Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution se pouziva po
vychozim zavedeni CVAD, po kazdé injekci lé¢ivého pfipravku, po
dialyze nebo po odbéru krve k laboratornimu vySetfeni. Roztok KiteLock™
4% Sterile Catheter Lock Solution je tfeba pfi kazdém pouZziti zafizeni
vyménit.

7. Aby se predeslo naru$eni laboratornich testt a Iékovym interakcim
(viz €ast Upozornéni a bezpecnostni opatfeni), je tfeba pfed podanim
|ékd nebo odbérem krve zafizeni od roztoku KiteLock™ 4% Sterile
Catheter Lock Solution vycistit, a to nasatim a likvidaci obsahu a
naslednym proplachnutim fyziologickym roztokem. Po podani Iéku nebo
odbéru krve je tfeba zafizeni znovu proplachnout fyziologickym
roztokem a teprve poté do néj vpravit erstvy roztok KiteLock™ 4%
Sterile Catheter Lock Solution.

A NEZADOUCI REAKCE

Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky, pokud je pfipravek pouzivan
tak, jak je stanoveno. Pokud pfipravek nedopatfenim vnikne do Zily
muze dojit k parestézii anebo dysgeuzii.

A KONTRAINDIKACE

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution se nesmi pouzit u
pacientl s prokdzanou hypersenzitivitou na edetat. NepouZivejte u
téhotnych a kojicich Zen, protoze bezpe€nost nebyla dosud
prozkoumana.

Nepouzivejte v perifernich intravenéznich katétrech.

A UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Abyste predesli pfipadnym lékovym interakcim a naru$eni laboratornich
testl, roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution odsajte a
zlikvidujte a vzdy pfed jeho pouzitim i po ném proplachnéte CVAD
fyziologickym roztokem.

3ml ampule jsou uréeny k jednorazovému pouziti. Zlikvidujte také
pfipadnou nepouzitou ¢ast. Opakované pouziti roztoku by mohlo vést k
infekci, pyrogenni reakci, toxické nebo alergické reakci nebo pfipadné
ke snizeni priichodnosti nebo ucpani katétru.

MECHANISMY UCINKU

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution pusobi jako
antikoagulans tim, Ze vaZe vapnik nezbytny pro vnéjsi i vnitfni
koagulaéni cesty a konverzi protrombinu na trombin; trombocyty ztraceji
schopnost adheze nebo agregace.

Edetat odstranuje z fibrinogenu vapnik, narusuje polymerizaci fibrinu a
antikoagulaci nedochazi.

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution inhibuje rast
bakterii a kandid tim, Ze u¢inné napada kationtové mustky tvofici
membranu mikrobidlnich bunék (véetné lipopolysacharidu
gramnegativnich bakterii), ¢imz naruduje strukturu membrany.

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution pusobi také proti
biofilmu tim, Ze sekvestruje dvojmocné kationty dillezité pro strukturu
extracelularni polymerni matrice biofilmu.

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution byl d¢inny pfi
odstrafiovani jedno- a vicedruhovych biofilmd vytvofenych in vivo v
katétrech, véetné MRSA a Pseudomonas.

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution také prokazatelné
likviduje biofilm spojeny s bakterii Candida albicans.

V Klinické studii na lidech roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock
Solution snizil u hemodialyzovanych pacientd vyznamné (p < 0,05) miru
bakterialni kolonizace katétr(i o 87 % ve srovnani s heparinem.

DALSI INFORMACE

Roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution byl uspésné
testovan se standardnimi silastickymi (silikonovymi) a polyuretanovymi
katétry.

Lékare upozorfiujeme, Ze pii odbéru vzorkl krve z CVAD, do kterého
byl vstfiknut roztok KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock Solution, se
muze krev (zejména prvnich 3 az 5 ml) jevit jako nahnédla. To je u krve,
ktera pfisla do kontaktu s roztokem KiteLock™ 4% Sterile Catheter Lock
Solution, normalni. Kazdy zavazny incident, ke kterému doslo v
souvislosti s pfipravkem KiteLock, je tfeba nahlasit spoleénosti
SterileCare a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je uZivatel
anebo pacient usazen.

UCHOVAVANI
Uchovavejte pfi pokojové teploté.

HRVATSKI

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™, 3 ml

OPIS

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ bistra je,
bezbojna i sterilna otopina za jednokratnu uporabu. Ne sadrzava
konzervanse, antibiotike, alkohol ni lateks te je nepirogena. 4 %-tna
sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ vodena je otopina
koja sadrzava smjesu tetranatrijeva edetata i trinatrijeva edetata. Sastav
otopine ekvivalentan je edetatu od 28 mg/ml. Jedna polipropilenska
ampula bez igle sadrzava 3 ml 4 %-tne sterilne otopine za zatvaranje
katetera KiteLock™, $to je ekvivalentno koli¢ini od 84 mg edetata u vodi
za injekciju.

INDIKACIJA ZA UPORABU

Namjena 4 %-tne sterilne otopine za zatvaranje katetera KiteLock™ jest
odrzavanje prohodnosti i smanjenije rizika od bakterijske kolonizacije i
stvaranja biofilma u proizvodima za centralni venski pristup (engl.
Central Venous Access Devices, CVAD).

UPUTE ZA UPORABU

1. Pregledajte ampulu prije uporabe. Nemojte upotrebljavati ako je
ampula oSteéena, ako je ¢ep otvoren ili ako je otopina zamagljena ili
zamucena, ako je promijenila boju ili sadrzava talog.

2. Kucnite po vrhu prije odvrtanja kako biste sprijecili prskanje otopine
pri otvaranju.

3. Aseptickom tehnikom pristupite sadrzaju ampule tako da prvo
zakrenete i otrgnete jezi¢ac umjerenom silom, a zatim zakre¢uci
umetnete sterilnu Strcaljku s luer-lock vrhom od 10 ml u luer-lock
nastavak ampule bez igle.

4. Upotrijebite odgovarajucu koli€¢inu za odrzavanje prohodnosti
proizvoda za centralni venski pristup (CVAD). Za proizvode s viSe
lumena potrebna je jedna ampula po lumenu. Upotrebljavajte u skladu s
preporukama proizvodac¢a CVAD-a.

5. Iskljucivo za jednokratnu intravensku uporabu. Odbacite ampulu
nakon uporabe. Odbacite neiskoriStenu koli¢inu. Nemojte upotrebljavati
ponovno.

6. 4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™
upotrebljava se nakon pocetnog postavljanja CVAD-a, nakon svakog
ubrizgavanja lijeka, nakon svakog postupka dijalize ili nakon uzimanja
uzorka krvi za laboratorijske pretrage. 4 %-tnu sterilnu otopinu za
zatvaranje katetera KiteLock™ treba nadomjestiti svaki put kad se
proizvod upotrijebi.

7. Kako bi se izbjegle interferencije s laboratorijskim pretragama i
interakcije s lijekovima (vidjeti odjeljak ,Upozorenja i mjere opreza”), 4
%-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ treba se
ukloniti iz proizvoda aspiriranjem i odbacivanjem sadrZaja, a zatim
ispiranjem proizvoda fizioloSkom otopinom prije primjene lijekova ili
uzimanja uzoraka krvi. Nakon primjene lijeka ili uzimanja uzorka krvi
proizvod treba ponovno isprati fizioloSkom otopinom prije uvodenja
svjeze 4 %-tne sterilne otopine za zatvaranje katetera KiteLock™ u
proizvod.

A NUSPOJAVE

Nisu poznate nuspojave kada se proizvod upotrebljava u skladu s
namjenom. Moze doci do parestezije i/ili disgeuzije ako se proizvod
nenamjerno uvede u venu.

A KONTRAINDIKACIJE

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ ne smije se
upotrebljavati u bolesnika sa zabiljeZenom preosjetljivos¢éu na edetat.
Nemojte upotrebljavati u trudnica i dojilja jer neSkodljivost otopine jo$
nije ispitana u toj populaciji.

Nemojte upotrebljavati u perifernim intravenskim kateterima.

A UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Kako bi se izbjegle moguce interakcije s lijekovima i interferencije s
laboratorijskim pretragama, aspirirajte i odbacite 4 %-tnu sterilnu
otopinu za zatvaranje katetera KiteLock™ te obavezno isperite CVAD
fizioloSkom otopinom prije i nakon uporabe 4 %-tne sterilne otopine za
zatvaranje katetera KiteLock™.

Ampule od 3 ml sluze iskljucivo za jednokratnu uporabu. Odbacite
neiskoristenu koli¢inu. Ponovna uporaba otopine moze uzrokovati
infekciju, pirogenu reakciju, toksi¢nu/alergijsku reakciju ili gubitak

prohodnosti katetera.

MEHANIZAM DJELOVANJA

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ djeluje kao
antikoagulans tako $to veze kalcij koji je potreban za vanjske i
unutarnje putove zgru$avanja, pretvorbu protrombina u trombin i
sposobnost prianjanja ili agregacije trombocita.

Edetat uklanja kalcij iz fibrinogena, onemogucava polimerizaciju fibrina i
¢ini fibrinogen i fibrin sklonijima denaturiranju. Ne dolazi do sustavne
antikoagulacije.

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ sprje¢ava
razvoj bakterija i kandide tako $to djelotvorno napada kationske
mostove koji tvore staniénu membranu mikroba (ukljuujuci
lipopolisaharide gram-negativnih bakterija) i time remeti strukturu
membrane.

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ djeluje i kao
sredstvo za sprjecavanje stvaranja biofilma tako $to odvaja
dvovalentne katione vazne za strukturu matrice izvanstani¢ne polimerne
tvari biofilma.

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ djelotvorno je
uklanjala unaprijed oblikovani biofilm u kateterima razvijen in vivo s
jednom ili viSe vrsta mikroba, uklju¢uju¢i MRSA i Pseudomonas.

Pokazalo se da 4%-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™
unistava i mikroorganizam Candida albicans koji se povezuje s
biofilmom.

U klinickom ispitivanju na ljudima 4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje
katetera KiteLock™ znatno je smanijila (za 87 %, p < 0,05) stopu
bakterijske kolonizacije u kateterima bolesnika koji su primali
hemodijalizu u usporedbi s heparinom.

DODATNE INFORMACIJE

4 %-tna sterilna otopina za zatvaranje katetera KiteLock™ uspjesno je
ispitana na silasti¢nim (silikonskim) i poliuretanskim materijalima
katetera industrijskog standarda.

Lije€nici trebaju imati na umu da pri uzimanju uzoraka krvi iz CVAD-a
koji je napunjen 4 %-tnom sterilnom otopinom za zatvaranje katetera
KiteLock™ krv (osobito prvih 3 do 5 ml) moze biti smeckaste boje. To je
normalno za krv koja je doSla u kontakt s 4 %-tnom steriinom otopinom
za zatvaranje katetera KiteLock™. Ozbiljni Stetni dogadaji do kojih dode
u vezi s otopinom KiteLock trebaju se prijaviti drustvu SterileCare i
nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi.

SKLADISTENJE
Skladistite na sobnoj temperaturi.

KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat, 3 ml

LEIRAS

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat egy egyszer hasznalatos,
atlatszo, szintelen és steril oldat. Nem tartalmaz tartésitészert,
antibiotikumot, alkoholt és latexet, valamint nem pirogén. A KiteLock™
4%-os steril katéterzaro oldat egy vizes oldat, amely tetranatrium-edetat
és trinatrium-edetat keverékét tartalmazza. Az oldat 6sszetétele 28
mg/ml edetatnak felel meg. Minden t( nélkli polipropilén ampulla 3 ml
KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldatot tartalmaz, amely 84 mg
injekciéhoz valo vizben feloldott edetatnak felel meg.

FELHASZNALASI JAVALLAT

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat célja az atjarhatdsag
fenntartasa, valamint a baktériumok elszaporodasanak és a
biofilmképz&dés kockazatanak csokkentése a centralis vénas
hozzaférést biztositd eszkézdkben (CVAD).

HASZNALATI UTASITAS

1. Hasznalat elétt szemrevételezéssel ellenérizze az ampullat. Ne
hasznalja, ha az ampulla sérllt, a pecsét nem sértetlen, illetve az oldat
zavaros, homalyos, elszinez6dott vagy csapadékos.

2. Péccintgesse meg az ampulla tetejét, mielétt lecsavarja, hogy
megakadalyozza az oldat tulzott kifrdccsenést a nyitaskor.

3. Aszeptikus technikaval férjen hozza az ampulla tartalmahoz ugy,
hogy el6szor mérsékelt erével elforgatja a fllét, majd egy 10 ml-es steril
Luer-zéras fecskendét helyez be a ti nélkuli ampulla Luer-zarjaba.

4. Hasznaljon elegendd mennyiséget a centralis vénas hozzaférést
biztosité eszkdz (CVAD) atjarhatésaganak fenntartasahoz.
Toébblumenes eszkdzoknél lumenenként egy ampullat kell hasznalni. A
CVAD gyartéjanak ajanlasai szerint hasznalja.

5. Kizarolag egyszeri intravénas hasznalatra val6. Hasznalat utan dobja
ki az ampullat. Dobja ki a fel nem hasznalt mennyiséget. Ne hasznalja
fel gjra.

6. A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaro oldatot a CVAD els6
elhelyezését kdvetéen, minden gydgyszeradagolas, minden
dializisfolyamat és minden laborvizsgalati vérvétel utan hasznalni kell. A
KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldatot minden alkalommal ki kell
cserélni, amikor az eszkdzt hasznaljak.

7. A laboratériumi tesztek befolyasolasa és a gydgyszerkolcsénhatasok
elkerlilése érdekében (lasd a Figyelmeztetések és dvintézkedések cimi
részt), miel6tt gyogyszert adnanak be vagy vért vennének, a KiteLock™
4%-os steril katéterzard oldatot ki kell Griteni az eszk6zbdl annak
leszivasaval és kidobasaval, majd az eszkdz soéoldattal torténd
atmosasaval. A gyogyszer beadasa vagy a vérvétel utan az eszkdzt
ismét at kell dbliteni sooldattal, miel6tt friss KiteLock™ 4%-os steril
katéterzaro oldatot juttatna az eszkdzbe.

A MELLEKHATASOK

A termék rendeltetésszer(i hasznalata esetén nincsenek ismert
mellékhatasok. Paresztézia és/vagy diszgeulzia léphet fel, ha a
készitmény véletlenil a vénaba kerdl.

A ELLENJAVALLATOK

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat nem alkalmazhaté olyan
betegeknél, akik dokumentaltan tulérzékenyek az edetatra. Ne
hasznalja terhes és szoptatds anyaknal, mivel a biztonsagossagot még
nem vizsgaltak.

Ne hasznalja periférias intravénas katéterekben.

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A lehetséges gydgyszerkélcsonhatasok és a laboratdriumi vizsgalatok
befolyasolasanak elkeriilése érdekében szivja fel és dobja ki a KiteLock
™ 4%-os steril katéterzaro oldatot, és a KiteLock™ 4%-os steril
katéterzard oldat hasznalata el6tt és utan mindig oblitse 4t a CVAD
eszkozt fiziologias soéoldattal.

A 3 ml-es ampullak egyszer hasznalatosak. Dobja ki a fel nem hasznalt
mennyiséget. Az oldat Ujrafelhasznalasanak megkisérlése fert6zéshez,
pirogén reakciohoz, toxikus/allergias reakciohoz vagy a katéter
atjarhatésaganak esetleges elvesztéséhez vezethet.

HATASMECHANIZMUSOK

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat véralvadasgatiéként hat
azaltal, hogy megkéti az extrinszik és intrinszik alvadasi Gtvonalhoz
sziikséges kalciumot, igy gatolva a protrombin trombinna alakulasat,
ezaltal a vérlemezkék elveszitik tapadasi vagy aggregacios
képességlket.

Az edetat eltavolitja a kalciumot a fibrinogénbdl, karositja a fibrin
polimerizacidjat, és mind a fibrinogént, mind a fibrint érzékenyebbé teszi
a denaturacidra. Szisztémas antikoagulacié nem torténik.

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat a baktériumok és a candida
elszaporodasat is gatolja azaltal, hogy hatékonyan tdmadja a
mikrobidlis sejtmembranban (beleértve a Gram-negativ baktériumok
lipopoliszacharidjait) talalhat6 kationhidakat, igy megbontva a
membranszerkezetet.

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaro oldat biofilmellenes hatasu is,
mivel megkéti a biofilm extracellularis polimer anyagmatrix
szerkezetében fontos hatasu kétértékil kationokat.

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaré oldat hatékonyan tavolitotta el a
katétereken bellil in vivo létrej6tt egy és tobb fajt magaban foglalo, elére
kialakult biofilmeket, beleértve az MRSA-t és a Pseudomonast.

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzaro oldat a biofilmhez kapcsol6dd
Candida albicans-t is elpusztitotta.

Egy human klinikai vizsgalatban a KiteLock™ 4%-os steril katéterzaro
oldat a heparinhoz képest szignifikdnsan (p < 0,05), 87 %-kal
csokkentette a hemodializalt betegek katétereiben a bakterialis
kolonizacié aranyat.

TOVABBI INFORMACIOK

A KiteLock™ 4%-os steril katéterzard oldatot sikeresen tesztelték az
iparagi szabvanyos szilasztikus (szilikon) és poliuretan
katéteranyagokkal.

A klinikusoknak figyelembe kell vennilik, hogy amikor vérmintat vesznek
egy olyan CVAD-bdl, amelybe KiteLock™ 4%-os steril katéterzard
oldatot juttattak, akkor a vér (kildndsen az elsé 3-5 ml) barnas
szinlinek tlinhet. Ez normalis a KiteLock™ 4%-os steril katéterzard
oldattal érintkez6 vér esetén. A KiteLock oldattal kapcsolatban
bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a SterileCare-nek
és a felhasznalo és/vagy beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

TAROLAS
Tarolas szobahémérsékleten.
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KiteLock™ 4 % steril kateterlaslasning, 3 ml

BESKRIVELSE

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning er en engangs, klar, fargelgs og
steril Izsning. Lesningen er fri for konserveringsmidler, antibiotika,
alkohol og lateks, og er ikke-pyrogen. KiteLock™ 4 % steril
kateterlaslgsning, er en vandig lgsning som inneholder en blanding av
edetat-tetranatrium og edetat-trinatrium. Lesningssammensetningen
tilsvarer 28 mg/ml edetat. Hver kanylefri polypropylenampull inneholder
3 ml KiteLock™ 4 % steril kateterlaslasning som tilsvarer 84 mg edetat i
vann til injeksjon.

INDIKASJON FOR BRUK

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning er ment a opprettholde apenhet
og redusere risikoen for bakteriell kolonisering og biofilmdannelse i
sentrale vengse tilgangsenheter (CVAD).

INDIKASJON FOR BRUK

1. Inspiser ampullen visuelt fer bruk. Ma ikke brukes hvis ampullen er
skadet, forseglingen ikke er intakt, eller lgsningen er dunkel, uklar,
misfarget eller inneholder et bunnfall.

2. Vri tuppen for du vrir den av for & forhindre overdreven sprut av
l@sning nar du apner den.

3. Ved & bruke en aseptisk teknikk, fa tilgang til innholdet i ampullen
ved forst a dreie fliken med moderat kraft og deretter sette inn en 10 ml
steril Luer-las-sprgyte og vri den inn i Luer-lasen pa den kanylefrie
ampullen.

4. Bruk tilstrekkelig volum for & opprettholde apenhet til den sentrale
vengse tilgangsenheten (CVAD). En ampulle bgr brukes per
enhetslumen for enheter med flere lumen. Bruk i samsvar med
CVAD-produsentens anbefalinger.

5. Dette er kun til intravengs engangsbruk. Kast ampullen etter bruk.
Kast enhver ubrukt del. Ikke gjenbruk.

6. KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning skal brukes etter den forste
plassering av en CVAD, etter hver injeksjon av en medisin, etter hver
dialysegkt eller etter uttak av blod for laboratorietesting. KiteLock™ 4 %
steril kateterlaslasning, ber skiftes ut hver gang enheten brukes.

7. For aunnga interferens med laboratoriepraver og
medikamentinteraksjoner (se Advarsler og forholdsregler), ber KiteLock
™ 4 % steril kateterlaslgsning fiernes fra enheten ved & aspirere og
kaste innholdet, og deretter skylle enheten med saltvann far
administrering av medikamenter eller uttak av blod. Etter administrering
av medikamentet eller uttak av blod, bar enheten skylles igjen med
saltvann fer innfering av fersk KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning i
enheten.

A BIVIRKNINGER
Ingen kjente bivirkninger nar produktet brukes som tiltenkt. Parestesi
og/eller dysgeusi kan oppsta hvis preparatet utilsiktet gar inn i venen.

A KONTRAINDIKASJONER

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslosning, ber ikke brukes til pasienter
med dokumentert overfglsomhet overfor edetat. Skal ikke brukes til
gravide og ammende mgdre da sikkerheten enna ikke er undersgkt.

Ma ikke brukes i perifere intravengse katetre.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

For & unnga potensielle medikamentinteraksjoner og
laboratorietestinterferenser, aspirer og kast KiteLock™ 4 % steril
kateterlaslgsning, og skyll alltid CVAD med fysiologisk saltvann far og
etter bruk av KiteLock™ 4 % steril kateterlaslasning.

3 ml ampuller er engangsbruk. Kast enhver ubrukt del. Forsgk pa
gjenbruk av Igsningen kan fare til infeksjon, pyrogen reaksjon,
toksisk/allergisk respons eller potensielt tap av kateterapenthet.

HANDLINGSMEKANISMER

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslasning fungerer som en antikoagulant
ved & binde kalsium som er ngdvendig for bade den ytre og den indre
koagulasjonsveien, konvertering av protrombin til trombin, slik at
blodplater mister evnen til a feste seg eller aggregere.

Edetat fierner kalsium fra fibrinogen, svekker fibrinpolymerisering og
gjer bade fibrinogen og fibrin mer utsatt for denaturering. Systemisk
antikoagulasjon forekommer ikke.

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning hemmer veksten av bakterier
og candida ved 3 effektivt angripe kationbroene som danner mikrobiell
cellemembran (inkludert lipopolysakkarider av gramnegative bakterier),
og forstyrrer dermed membranstrukturen.

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning fungerer ogsa som en
anti-biofilm ved a sekvestrere de divalente kationene som er viktige i
biofilmens ekstracelluleere polymere substansmatrisestruktur.
KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning var effektiv til & fierne mono- og
multi-arts forhandsdannede in vivo-genererte biofilmer i katetre,
inkludert MRSA og Pseudomonas.

KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning, har ogsa vist seg a utrydde
biofilmassosiert candida albicans.

I en klinisk studie pa mennesker reduserte KiteLock™ 4 % steril
kateterlaslgsning signifikant (p < 0,05) frekvensen av bakteriell
kolonisering med 87 % i katetre til hemodialysepasienter sammenlignet
med heparin.

YTTERLIGERE INFORMASJON
KiteLock™ 4 % steril kateterlaslgsning, har blitt vellykket testet med
industristandard silastic (silikon) og polyuretan katetermaterialer.

Klinikere ber merke seg at nar blodprever tas fra en CVAD der KiteLock
™ 4 % steril kateterlaslgsning er blitt instillert, kan blodet (spesielt de
farste 3 til 5 ml) se ut til & ha en brunaktig farge. Dette er normalt for
blod som har kommet i kontakt med KiteLock™ 4 % steril
kateterlaslgsning. Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forhold til
KiteLock ber rapporteres til SterileCare og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

OPPBEVARING
Oppbevares ved romtemperatur.

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning, 3 mL

BESKRIVELSE

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning er en klar, farvelgs og steril
oplgsning til engangsbrug. Den er fri for konserveringsmidler,
antibiotika, alkohol og latex, og den er ikke-pyrogen. KiteLock™ 4%
steril kateter-las oplgsning er en vandig oplgsning, der indeholder en
blanding af edetat tetranatrium og edetat trinatrium. Opl@sningens
sammensaetning er tilsvarende 28 mg/mL edetat. Hver nalefri
polypropylenampul indeholder 3 ml KiteLock™ 4 % steril kateter-las
oplgsning, hvilket svarer til 84 mg edetat i vand til injektionsveeske.

INDIKATION FOR ANVENDELSE

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning er beregnet til at bevare
patency og mindske risikoen for bakteriel kolonisering og
biofilmdannelse i centrale vengse adgangsenheder (CVAD).

BRUGSANVISNING

1. Inspicér ampullen visuelt for brug. Brug ikke ampullen, hvis den er
beskadiget, hvis forseglingen ikke er intakt eller hvis oplgsningen er
uklar, grumset, misfarvet eller indeholder et bundfald.

2. Sla pa spidsen, for du drejer den af, for at undga for meget sprojt af
veeske, nar den abnes.

3. Brug en aseptisk teknik til at f& adgang til ampullens indhold ved forst
at dreje den af med moderat kraft og derefter indszette en 10 mL steril
luer lasesprgjte og dreje den ind i luerlasen pa den nalefri ampul.

4. Brug tilstraekkelig volumen til at opretholde den centrale vengse
adgangsenheds (CVAD) patency. Der skal bruges én ampul pr.
enhedslumen til enheder med flere lumen. Brug i overensstemmelse
med CVAD-producentens anbefalinger.

5. Dette er kun til enkelt intravengs brug. Kassér ampullen efter brug.
Kassér enhver ubrugt maengde. Ma ikke genbruges.

6. KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplgsning skal anvendes efter den
farste placering af en CVAD, efter hver injektion af medicin, efter hver
dialysebehandling eller efter udtagning af blod til laboratorietest.
KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplasning skal udskiftes, hver gang
anordningen anvendes.

7. For at undga interferens med laboratorietest og
laegemiddelinteraktioner (se advarsler og sikkerhedsforanstaltninger)
skal KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplgsning fiernes fra anordningen
ved at aspirere og kassere indholdet. Derefter skylles anordningen med
saltvand, for der administreres laegemidler eller tappes blod. Efter
indgivelse af lazgemidlet eller udtagning af blod skal enheden skylles
igen med saltvand, fer der indgives frisk KiteLock™ 4% Steril kateter-las
opl@sning i anordningen.

A BIVIRKNINGER

Ingen kendte bivirkninger, nar produktet anvendes efter hensigten.
Pareestesi og/eller dysgeusi kan forekomme, hvis produktet ved en fejl
passerer ind i blodaren.

A KONTRAINDIKATIONER

KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplasning ber ikke anvendes til
patienter med dokumenteret overfalsomhed over for edetat. Den ma
derudover ikke anvendes til gravide og ammende, da der endnu ikke er
foretaget undersggelser af sikker anvendelse i forhold til dette.

Ma ikke anvendes i perifere intravengse katetre.

A ADVARSLER OG SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

For at undga potentielle leegemiddelinteraktioner og forstyrrelser af
laboratorietest skal KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplgsning aspireres
og kasseres. CVAD'en skal derudover altid skylles med fysiologisk
saltvand fer og efter brug af KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplgsning.

3 mL ampuller er til engangsbrug. Kassér enhver ubrugt maengde. Hvis
oplgsningen forsgges genbrugt, kan det resultere i infektion, pyrogen
reaktion, toksisk/allergisk respons eller potentielt tab af kateterets
patency.

VIRKNINGSMEKANISMER

KiteLock™ 4% steril kateter-l&s oplgsning virker antikoagulerende ved
at binde calcium, der er ngdvendigt for bade de ekstrinsiske og
intrinsiske koagulationsveje, omdannelse af protrombin til trombin, og
for at blodpladerne mister deres evne til at seette sig fast eller
aggregere.

Edetat fierner calcium fra fibrinogen, forringer fibrinpolymeriseringen og
ger bade fibrinogen og fibrin mere modtagelige for denaturering.
Systemisk antikoagulation forekommer ikke.

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning h&@mmer vaeksten af
bakterier og candida ved effektivt at angribe de kationbroer, der danner
mikrobielle cellemembraner (herunder lipopolysaccharider hos
Gram-negative bakterier), hvilket forstyrrer membranstrukturen.

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning virker ogsa som en
anti-biofilm ved at binde de divalente kationer, der er vigtige i
biofilmens ekstracellulzere polymere substansmatrixstruktur.

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning var effektiv til at fierne mono-
og multi-species prae-dannede in vivo-genererede biofilm i katetre,
herunder MRSA og Pseudomonas.

KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning har ogsa vist sig at udrydde
biofilm-associerede Candida albicans.

| et klinisk fors@g pa& mennesker reducerede KiteLock™ 4% steril
kateter-las oplgsning signifikant (p<0,05) antallet af
bakteriekoloniseringer med 87% i katetre hos haemodialysepatienter
sammenlignet med heparin.

YDERLIGERE INFORMATION
KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplasning er succesfuldt blevet testet
med industristandard silastic (silikone) og polyurethan katetermaterialer.

Klinikere skal vaere opmaerksomme pa, at nar der tages blodprever fra
en CVAD, hvor KiteLock™ 4% steril kateter-las oplgsning er blevet
instilleret, kan blodet (iseer de farste 3 til 5 mL) se ud til at have en
brunlig farve. Dette er normalt for blod, der har veeret i kontakt med
KiteLock™ 4% Steril kateter-las oplgsning. Enhver alvorlig heendelse,
der er sket i forbindelse med KiteLock, skal rapporteres til SterileCare
og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur.

SLOVENCINA

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra, 3 ml

POPIS

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra je jednorazovy,
¢iry, bezfarebny a sterilny roztok. Neobsahuje konzervacné latky,
antibiotika, alkohol ani latex a nie je pyrogénny. KiteLock™ 4 % sterilny
roztok na uzatvaranie je vodny roztok obsahujuci zmes edetatu
tetrasodného a edetatu trisodného. ZloZenie roztoku zodpoveda 28
mg/ml edetatu. Kazda bezihlova polypropylénova ampulka obsahuje 3
ml KiteLock™ 4 % sterilného roztoku na uzatvaranie katétra, ¢o
zodpoveda 84 mg edetatu vo vode na injekciu.

INDIKACIA NA POUZITIE

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra je ur¢eny na
udrZanie priechodnosti a zniZenie rizika bakterialnej kolonizéacie a tvorby
biofilmu v centralnych venéznych katétroch (CVAD).

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim ampulku vizualne skontrolujte. Nepouzivajte, ak je
ampulka poskodena, tesnenie je porusené alebo ak je roztok nejasny,
zakaleny, zmenil farbu, alebo obsahuje zrazeninu.

2. Pred odklopenim hrotu po fiom poklopte, aby ste zabranili
nadmernému rozstrekovaniu roztoku pri otvarani.

3. Pomocou aseptickej techniky sa dostarite k obsahu ampulky tak, ze
najprv miernou silou otocite uzaver, potom vlozite 10 ml sterilnu
injekénu striekacku s konektorom luer lock a zatocite ju do bezihlovej
ampulky luer lock.

4. Pouzivajte dostato¢ny objem na udrzanie priechodnosti centralneho
venoézneho katétra (CVAD). V pripade viaclumenovych katétrov by sa
mala pouzit jedna ampulka na jeden lumen. PouZivajte v sulade s
odporuc¢aniami vyrobcu CVAD.

5. Pombcka je uréena len na jednorazové intraven6zne pouzitie. Po
pouziti ampulku zlikvidujte. Akukolvek nepouzitu ¢ast zlikvidujte.
Nepouzivajte opétovne.

6. KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvéranie katétra by sa mal
pouzivat po prvom zavedeni CVAD, po kazdej injekcii lieku, po kazdej
dialyze alebo po odbere krvi na laboratérne vySetrenie. KiteLock™ 4 %
sterilny roztok na uzatvaranie katétra by sa mal vymenit po kazdom
pouziti poméocky.

7. Aby sa predislo interferenciam laboratérnych testov a interakciam s
liekmi (pozri ¢ast Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia), KiteLock™ 4 %
sterilny roztok na uzatvaranie katétra by sa mal pred podanim liekov
alebo odobratim krvi vycistit z pombdcky odsatim a vyhodenim obsahu a
naslednym preplachnutim pomécky fyziologickym roztokom. Po podani
lieku alebo odobrati krvi je potrebné pomdcku opat preplachnut
fyziologickym roztokom a az potom do nej instilovat' Cerstvy KiteLock™
4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra.

A NEZIADUCE REAKCIE

Nie st zname Zziadne neziaduce reakcie, ak sa vyrobok pouziva v
stlade s uréenim. Ak sa pripravok neimyselne dostane do zily, moze
sa vyskytnut parestézia a/alebo dysgeuzia.

A KONTRAINDIKACIE

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra sa nesmie
pouzivat u pacientov so zistenou precitlivenostou na edetat.
Nepouzivajte u tehotnych a dojciacich matiek, pretoze bezpecnost este
nebola preskimana.

Nepouzivajte pri periférnych intravendznych katétroch.

A UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Aby sa predislo interferenciam laboratérnych testov a interakciam s
liekmi, odsajte a zlikvidujte KiteLock™ 4 % sterilny roztok na
uzatvaranie katétra. Vzdy pred a po pouziti KiteLock™ 4 % steriiného
roztoku na uzatvaranie katétra preplachnite CVAD fyziologickym
roztokom.

3 ml ampulky su na jedno pouzitie. Akukolvek nepouzitu €ast zlikvidujte.
Pokus o opatovné pouzitie roztoku méze viest k infekcii, pyrogénnej
reakcii, toxickej/alergickej reakcii alebo potencialnej strate priechodnosti
katétra.

MECHANIZMY UCINKU

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra pdsobi ako
antikoagulant tym, Ze viaZe vapnik potrebny pre vonkajsiu aj vnutornu
koagulaénu drahu, premenu protrombinu na trombin a krvné dostiky
stracaju schopnost prilnut alebo agregovat.

Edetat odstrariuje vapnik z fibrinogénu, zhorsuje polymerizaciu fibrinu a
zvys$uje nachylnost fibrinogénu aj fibrinu na denaturaciu. Systémova
antikoagulacia sa nevyskytuje.

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra inhibuje rast
baktérii a kandid G€innym utokom na katiénové mostiky tvoriace
membranu mikrobialnych buniek (vratane lipopolysacharidov
gramnegativnych baktérii), ¢im narusa Struktiru membrany.

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra pdsobi aj proti
biofilmu tym, Ze sekvestruje dvojmocné katidny délezité v Struktire
extracelularnej polymérnej matrici biofilmu.

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra bol u¢inny pri
odstranovani jedno- a viacdruhovych biofilmov vytvorenych in vivo v
katétroch vratane MRSA a Pseudomonas.

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra tiez preukazal, Zze
eliminuje biofilm spojeny s Candida albicans.

V klinickej $tudii na fudoch KiteLock™ 4 % sterilny roztok na
uzatvaranie katétra vyznamne (p<0,05) znizil mieru bakterialnej
kolonizacie v katétroch hemodialyzovanych pacientov o0 87 % v
porovnani s heparinom.

DALSIE INFORMACIE

KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra bol Uspesne
testovany so Standardnymi silastickymi (silikénovymi) a polyuretanovymi
katétrovymi materialmi.

Upozoriiujeme lekarov, Ze pri odbere vzoriek krvi z CVAD, do ktorého
bol instilovany KiteLock™ 4 % sterilny roztok na uzatvaranie katétra, sa
moze zdat, Ze krv (najma prvych 3 az 5 ml) ma hnedastu farbu. Je to
normalne pri krvi, ktora priSla do kontaktu s KiteLock™ 4 % steriinym
roztokom na uzatvaranie katétra. Kazdy zavazny incident, ktory sa
vyskytne v suvislosti s poméckou KiteLock, by sa mal nahlasit
spolo¢nosti SterileCare a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

SKLADOVANIE
Skladujte pri izbovej teplote.

LIETUVIY

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti, 3 mL

APRASYMAS

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti yra vienkartinis,
skaidrus, bespalvis ir sterilus tirpalas. Jame néra konservanty,
antibiotiky, alkoholio ir latekso, be to, jis néra pirogeninis. ,KiteLock ™"
4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti yra vandeninio pagrindo tirpalas,
kurio sudétyje yra tetranatrio edetato ir trinatrio edetato misinio. Tirpalo
sudétis atitinka 28 mg/mL edetato. Kiekvienoje polipropileno ampuléje
be adaty yra 3 mL ,KiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti,
kuris atitinka 84 mg EDTA injekciniame vandenyje.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti yra skirtas palaikyti
centriniy veny kateteriy (CVAD) pralaidumg ir sumazinti bakterijy
kolonizacijos bei bioplévelés susidarymo rizikg.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Prie$ naudodami apzidrékite ampule. Nenaudokite, jei ampulé yra
pazeista, sandariklis yra nevientisas arba tirpalas yra drumstas,
miglotas, pakitusios spalvos ar jame yra nuosédy.

2. Prie$ atsukdami antgalj, jj pasukite, kad atidarant nesusidaryty per
daug tirpalo pursly.

3. Pasitelkiant aseptine technika pasiekite ampulés turinj, pirmiausia
vidutine jéga pasukdami skirtuka ir tada jkiSdami 10 mL sterily Svirkstg
su guminiu stimokliu, sukdami jj j ampule be adatos su guminiu
stamokliu.

4. Panaudokite pakankamai tdrio, kad i$laikytuméte centriniy veny
kateteriy (CVAD) praeinamuma. Vienam prietaiso liumenui, jei prietaisg
sudaro keli liumenai, reikia naudoti vieng ampule. Gaminj naudokite
pagal CVAD gamintojo rekomendacijas.

5. Sis gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui j veng. Po naudojimo
ampule tinkamai pasalinkite. PaSalinkite nepanaudotg gaminio dalj.
Gaminio nenaudokite pakartotinai.

6. ,KiteLock™* 4% sterily tirpalg kateteriui fiksuoti reikia naudoti po
pirmojo CVAD jstatymo, po kiekvienos vaisty injekcijos, po kiekvieno
dializés seanso arba po kraujo paémimo laboratoriniams tyrimams.
JKiteLock™* 4% sterily tirpalg kateteriui fiksuoti reikia keisti kiekvieng
karta, kai naudojamas prietaisas.

7. Siekiant iSvengti laboratoriniy tyrimy trukdziy ir vaisty saveikos (Zr.
LIspéjimai ir atsargumo priemonés*), ,KiteLock™* 4% sterily tirpalg
kateteriui fiksuoti reikia iSvalyti i$ prietaiso, iSsiurbiant ir pasalinant jo
turinj, o pries$ suleidZiant vaistus ar paimant krauja, prietaisg reikia
praplauti fiziologiniu tirpalu. Suleidus vaistus arba paémus kraujo, prie$
ikiSant j prietaisg naujg ,KiteLock™* 4% sterily tirpalg kateteriui fiksuoti,
prietaisg reikia dar kartg praplauti fiziologiniu tirpalu.

A NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

NeZinoma apie jokias nepageidaujamas reakcijas, kai produktas
naudojamas pagal numatytg paskirtj. Jei preparatas netycia patenka j
veng, gali pasireiksti parestezija ir (arba) disgeuzija.

A KONTRAINDIKACIJOS

JKiteLock™* 4% sterilaus tirpalo kateteriui fiksuoti negalima naudoti
pacientams, kurie pasizymi padidéjusiu jautrumu edetatui ir tai
patvirtinta atitinkami dokumentai. Preparato negalima naudoti nés¢ioms
ir maitinan¢ioms motinoms, nes $io preparato saugumas jy atzvilgiu dar
néra istirtas.

Nenaudokite periferiniuose intraveniniuose kateteriuose.

A |]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Siekiant iSvengti laboratoriniy tyrimy trukdziy ir vaisty sgveikos,
JKiteLock™* 4% sterily tirpalg kateteriui fiksuoti reikia iSvalyti i§
prietaiso, i§siurbiant ir pasalinant jo turinj, o prie$ ir po ,KiteLock™* 4%
sterilaus tirpalo kateteriui fiksuoti naudojimg visada praplaukite CVAD
fiziologiniu fiziologiniu tirpalu.

3 mL ampulés yra vienkartinés. Pasalinkite nepanaudotg gaminio dalj.
Bandymas pakartotinai naudoti tirpalg gali sukelti infekcija, pirogenine
reakcija, toksing ir (arba) alergine reakcijg arba galima kateterio
pralaidumo praradima.

VEIKIMO MECHANIZMALI

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti veikia kaip
antikoaguliantas, suri§damas kalcj, bating iSoriniam ir vidiniam
kre$éjimo procesams, kad protrombinas pavirsty trombinu, o trombocitai
prarasty gebéjima sukibti ar agreguotis.

Edetatas pasalina kalcj i$ fibrinogeno, susilpnina fibrino polimerizacijg ir
padaro fibrinogeng bei fibring jautresnius denatdravimui. Preparato
naudojimo metu nepasireiSkia sisteminis antikoaguliantas.

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti slopina bakterijy ir
kandidy augima, veiksmingai veikdamas katijony tiltelius, sudarancius
mikroby lasteliy membrang (jskaitant gramneigiamy bakterijy
lipopolisacharidus), taip suardydamas membranos struktira.

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti taip pat veikia kaip
bioplévelé, nes sulaiko dvivalencius katijonus, kurie yra svarbas biofilmo
ekstralgstelinés polimerinés medzZiagos matricos struktdroje.
JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti veiksmingai Salina
kateteriuose esancias vienarG$es ir daugiari$es i$ anksto in vivo
susidariusias biopléveles, jskaitant MRSA ir pseudomonas.

|rodyta, kad ,KiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti taip pat
naikina su bioplévele susijusias Candida albicans bakterijas.

Klinikiniy tyrimy su Zmonémis metu ,KiteLock™* 4% sterilus tirpalas
kateteriui fiksuoti reikSmingai (p<0,05) sumazino bakterijy kolonizacijos
daznj hemodializuojamy pacienty kateteriuose 87 procentais, lyginant
su heparinu.

PAPILDOMA INFORMACIJA

JKiteLock™* 4% sterilus tirpalas kateteriui fiksuoti buvo sékmingai
iSbandytas su pramonéje naudojamomis standartinémis silantinémis
(silikoninémis) ir poliuretaninémis kateteriy medziagomis.

Gydytojai turéty atkreipti démesj j tai, kad imant kraujo méginius i$
CVAD, j kurj buvo jpilta ,KiteLock™* 4% sterilaus tirpalo kateteriui
fiksuoti, kraujas (ypa¢ pirmieji 3-5 mL) gali bati rusvos spalvos. Tai yra
normalu, jei kraujas pateko j salytj su ,KiteLock™* 4% steriliu tirpalu
kateteriui fiksuoti. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su ,KiteLock",
reikia pranesti ,SterileCare" ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

SANDELIAVIMAS
Laikykite kambario temperatdroje.

BbJITAPCKU E3UK

KiteLock™ 4% cTepwuneH pa3TBop 3a 3anbrBaHe Ha kateTbp, 3 ml

OMUCAHUE

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbiBaHe Ha kaTeTbp e
npo3apayeH, 6e3LeBTEH U CTEPUINEH Pa3TBOp 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
He cbabpxa KOHCEpPBaHTW, aHTUOMOTMLM, anKOXON U NaTeKke U He e
nuporeHeH. KiteLock™ 4% ctepuneH pa3TBop 3a 3anbnBaHe Ha
KaTeTbp e BOAEH pa3TBOp, CbAbpXall, CMec OT eAeTar TeTpaHaTpui 1
efetat TpuHaTpuiA. CbCTaBbT Ha Pa3TBOPa € eKBMBANEHTEH Ha 28
mg/ml egeTart. Besika 6e3urnosa nonunponuneHoBa amnyrna cbabpka 3
ml ot KiteLock™ 4% cTepuneH pasTBop 3a 3anbriBaHe Ha kaTeTbp,
KOETO € eKBMBaNeHTHO Ha 84 mg efeTaT BbB BOAA 3@ MHXEKLUN.

NOKA3AHUSA 3A YNOTPEBA

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbriBaHe Ha kaTeTbp e
npeAHasHaveH 3a NoAAbPXaHe Ha NPOXoAMMOCTTa U HamarnsiBaHe Ha
pucka oT 6akTepuarHa KonoHu3saums n obpasysaHe Ha 6uodunm B
n3genus 3a LeHTpaneH BeHoseH goctbn (CVAD).

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

1. BuayanHo npoBepeTe amnynata npeau ynotpeba. He usnonassarite,
aKo amnynara e noBpefeHa, YMITbTHEHNETO He € LIANOCTHO MM
pa3TBOPBLT € 3aMbrTleH, MbTeH, 006e3LBeTEH UK CbabPXa yTauka.

2. YykHeTe neko HakpanHuWka, npeam Aa ro oTeueTe, 3a Aa
npeaoTBpaTUTE NPEKOMEPHOTO PasnpbCKBAHE Ha PasTBOp Npu
oTBapsiHe.

3. ManonaBanku acenTuyHa TexHuka, nomyyere 4OCTbN A0
CbbpPXaHNETO Ha ammynaTta, KaTo MbPBO 3aBbPTUTE C yMEPEeHa cuna
Kana4eTo v cnep Toea noctasute 10 ml cTepunHa cnpuHLOBKa C
HaKpanHuWK 3a 3akntoyBaHe Ha Jlyep, kaTo s 3aBbpTUTE B KIloyankaTa 3a
3aknoyBaHe Ha amnynata 6es urna.

4. M3nonagaiite goctatbyeH 06em, 3a Aa nogabpxarte NpoxoaMMocTTa
Ha 13genueTo 3a LeHTpaneH BeHodeH goctbn (CVAD). 3a nagenus ¢
HSKOMNKO NymeHa TpsibBa Ja ce 13nonssa no eHa amnyna 3a BCeku
nymeH. ManonseanTe B CbOTBETCTBKE C NPENOPBLKUTE Ha
npouasoauTens Ha CVAD.

5. ToBa e camo 3a eJHOKpaTHa MHTpaBeHo3Ha ynoTpeba. Cnep
ynoTpe6a u3xsbpneTe amnynara. MIaxsbpnerte BCsika HenanorseaHata
yact. [la He ce 13nonsea NoBTOPHO.

6. KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbliBaHe Ha kaTeTbp TpsioBa
[a ce u3nonaea crnep nbpBoHavanHoTo noctassHe Ha CVAD, cnep
BCSIKO MHXXEKTUPaHe Ha MeaVKaMeHT, cnej BCsika Avanusa unu cnep
B3eMaHe Ha kpbB 3a nabopatopHu nacneasaHus. KiteLock™ 4%
CTEpUneH pasTBop 3a 3anbriBaHe Ha kaTeTbp TpsibBa Aa ce NoaMeHs!
Npu BCSIKO U3MON3BaHe Ha U3OenueTo.

7. 3a pa ce usberHat cmyLleHus B nabopaTopHUTe U3cneaBaHus u
neKapcTBeH B3anmoaencTeus (BX. "Mpeaynpexaenns u npeanasHu
mepkmn"), KiteLock™ 4% cTepuneH pasTBop 3a 3anbriBaHe Ha kaTeTbp
TpsibBa Aa ce M3YMCTU OT U3AENNETO, KaTo Ce acrimpupa v U3XBbPIIn
CbObpPXaHUETO, Cref KOeTo YCTPONCTBOTO CE NPOMUE C (HU3MONOTUYEH
pasTBOp Npeav NpunaraHe Ha nekapcTsa Unv B3eMaHe Ha kpbB. Cnep
npunaraHe Ha NekapcTBOTO UMK B3eMaHe Ha KpbB, 13AenneTo Tpsibsa
[la ce Mpomue OTHOBO C (OM3MOIIOTNYEH Pa3TBOp, Npeau B Hero Aa ce
noctasw npeceH KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbfiBaHe Ha
KaTeTbp.

A HEXENAHWU PEAKLIUU

He ca n3BecTHu HexenaHu peakuuu, koraTo NpoAyKTLT Ce U3non3sea no
npeaHasHayeHne. AKo NPoAyKTLT MO HEBHUMAaHUE NonaaHe BbB
BeHaTa, MoxXe [a ce NosiBv napaecTeaust uunu aucreysus.

A NPOTUBOMNOKA3AHUA

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3akntoyBaHe Ha KaTeTbp He
TpsibBa Aa ce M3non3ea npy NauMeHT ¢ JOKYMEHTMpaHa
CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM efieTat. [la He ce u3non3sa npu GpeMeHHN
1 KbpMauky, Thid kKaTo 6e30MacHOCTTa BCe OLLe He € NpoyyeHa.

[la He ce nanonaea B nepudepHN MHTPABEHO3HM KaTETPU.

A NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

3a fa ce naberHat NoTeHLUMarnHn nekapcTBeHN B3auMogeicTns 1
cMyLLeHns B nabopaTopHWTe n3cneaBaHus , acnupupainTte n
naxebpnsinTte KiteLock™ 4% ctepuneH pa3Teop 3a 3anbnBaHe Ha
KaTeTbp 1 BUHarU npomusaiite CVAD ¢ cmsnonornyeH pasteop npeam
1 cnep ynotpeba Ha KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbrisaHe
Ha KaTeTbp.

amnynute ot 3 ml ca 3a egHokpaTHa ynoTpeba. M3xsbpneTe Besika
HeuanonaBaHata yacT. OnnUTLT 3a NOBTOpHa ynoTpeba Ha pa3TBopa
MOXe Aa AoBefe A0 MHAEKLMS, MMPOreHHa peakuus,
TOKCMYHa/anepriyHa peakums unv noTeHuuanya saryba Ha
NPOXOAMMOCT Ha kaTeTbpa.

MEXAHU3MW HA IENCTBUE

KiteLock™ 4% cTepwuneH pa3TBop 3a 3anbriBaHe Ha kaTeTbp AencTBa
KaTo aHTMKOarynaHT , kaTo CBbp3Ba kanumsi, Heobxoaum 3a BbHLUHUTE
1 BbTPELUHUTE MbTHULLA Ha Koarynauus, NpeBpbliya NpoTpoMbuHa B
TPOMBUH 1 TpomMboLmUTUTE ryBaT CnocobHOCTTa Cu Aa ce crnensaT unu
arperupar.

EpetaTbT oTCcTpaHsBa kanuws ot pmbpuHoreHa, Bb3npensTcTea
nonuMepusaumsTa Ha pmbpuHa v npaeu mbprHoreHa u hubpuHa
no-noAaTivBY Ha AeHaTypauusi. He ce nosiBsiBa cuctemMHa
aHTVKoarynaums.

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbiBaHe Ha kaTeTbp MOTMCKa
pacTexa Ha 6akTepun 1 kaHanAa, kato edheKTMBHO aTtakysa
KaTMOHHWTE MOocToBe, obpa3yBalum kneTbyHaTa MembpaHa Ha
MUKpOBUTE (BKIMIOYMTENHO NMNononuaaxapuanTe Ha
rpam-oTpuLaTenHuTe 6aktepun), KaTo No TO3n HAYMH HapyLlasa
CTpyKTypaTa Ha MmembpaHara.

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbrBaHe Ha kaTeTbp AelicTBa 1
KaTo aHTMBMOMUNM , KaTo 3aAbpxa ABYBANIEHTHUTE KAaTUOHU, BaXHM
3a CTpyKTypaTa Ha MaTpuLiaTa Ha N3BBHKIETbYHUTE NONMMEPHU
BellecTBa Ha brodunma.

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbriBaHe Ha kaTeTbp e
edekTBEH Npu NpemaxBaHeTo Ha e4HO- N MHOTOBW0BM
npenBapuTenHo obpasyBaHu in vivo 6uocunmu B kateTpu,
BkntounTenHo MRSA n Pseudomonas.

[okasaHo e cbluo, Ye KiteLock™ 4% ctepuneH pasTBop 3a 3anbiiBaHe
Ha KaTeTbp enuMUHMpa cBbp3aHaTta ¢ Guodunma Candida albicans.

B knuHu4Ho nanuteaHe Bbpxy xopa KiteLock™ 4% ctepuneH pastsop
3a 3anbBaHe Ha kaTeTbp 3HauMTenHo (p<0,05) Hamansea ¢ 87%
cTeneHTa Ha bakTepmanHa KoNoHU3aLUWs B KaTeTpU Ha NauneHTn Ha
Xemogyuanusa B CpaBHeH1e C XenapuH.

OONBIHUTENHA UHO®OPMALINA

KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbriBaHe Ha KaTeTbp e
YCMELHO TeCTBaH CbC CTaHAAPTHU 3@ MHAYCTPUSTA CUITMKOHOBU U
NonMypeTaHoBM KaTeTpy.

Knuuuumctute TpsbBa Aa umat npeaBua, Ye Korato ce B3eMaT KpbBHU
npo6u ot CVAD, B koliTo e BkapaH KiteLock™ 4% cTtepuneH pasTeop 3a
3anbriBaHe Ha kaTeTbp, KpbBTa (0cobeHo nbpeuTe 3 o 5 ml) Mmoxe aa
n3rnexaa ¢ kadeHukas LiBAT. ToBa € HOPMAriHoO 3a KPbB, KOATO €
Bnsiana B koHTakT ¢ KiteLock™ 4% cTepuneH pa3TBop 3a 3anbnBaHe Ha
KaTeTbp. Bcekn cepnoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3Ka C
KiteLock, TpsioBa aa ce noknagsa Ha SterileCare 1 Ha KOMNETEHTHUS
opraH Ha AbpxaBaTa-uneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NoTpebutensT
W/Vnn NauneHTbT.

CBbXPAHEHUE
CbxpaHsiBanTe Ha CTaiHa Temneparypa.
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ATENCION AL CLIENTE
KUNDEN-SUPPORT
TMHMA YNOZTHPIZHZ NEAATQON

& ezl ﬁ.\

MUSTERI DESTEGI
OBSLUGA KLIENTA

ZAKAZNICKA PODPORA
ZAKAZNICKA PODPORA
KORISNICKA PODRSKA
NonnoPHLXKA HA KIUEHTH
UGYFEL TAMOGATAS
PAGALBA KLIENTAMS

For any questions or additional information,

please contact Customer Service at:

Pour toute question ou information complémentaire,

veuillez contacter le service a la clientele au:

Per qualsiasi domanda o informazione supplementare,

contattare I'assistenza clienti ai recapiti seguenti:

Para quaisquer questdes ou informacdes adicionais,

contacte o Servigo de Apoio ao Cliente através do numero:

Voor vragen of aanvullende informatie kunt u

contact opnemen met de klantenservice op:

Para cualquier pregunta o informacién adicional,

pongase en contacto con el servicio de atencién al cliente:

Wenden Sie sich fiir Fragen oder weitere Informationen unter

den folgenden Kontaktdaten an den Kundendienst:

0o oTT0IEGOATIOTE EPWTATEIG ) TUMTIANPWHATIKEG TTANPOPOPIEG,

ETTIKOIVWVACTE PE TNV €GUTTNPETNON TTEAATWV OTn SiEUBuvon:

Faxdy Juai¥l s diadlin) Cilasha e Jganll o Al 43y
A sl e e Steal)

Herhangi bir sorunuz veya ek bilgi icin litfen Musteri Hizmetleri

ile iletisime gegin:

W razie pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji

prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta pod adresem:

Pentru orice intrebari sau informatii suplimentare,

va rugam sa contactati Serviciul Clienti la:

For fragor eller ytterligare information,

vanligen kontakta kundtjanst pa:

For spersmal eller ytterligere informasjon,

vennligst kontakt kundeservice pa:

Jos sinulla on kysyttavaa tai lisatietoja,

ota yhteytta asiakaspalveluun osoitteessa:

For spergsmal eller yderligere information,

kontakt venligst kundeservice pa:

V pfipadé jakychkoli dotazd nebo dal$ich informaci

kontaktujte zakaznicky servis na adrese:

V pripade akychkolvek otazok alebo dalSich informacii

kontaktujte zakaznicky servis na adrese:

Za sva pitanja ili dodatne informacije obratite se

Sluzbi za korisnike na:

3a BcskakeW BbMPOCK UK AOMbIAHUTENHA HopMaLys,

MOTIsi, CBbPXETE Ce C oTAena 3a obcrnyxBaHe Ha KIMeHTU Ha:

Barmilyen kérdéssel vagy tovabbi informaciéval kapcsolatban

forduljon az Ugyfélszolgalathoz az alabbi cimen:

Jei turite klausimy ar papildomos informacijos,

susisiekite su klienty aptarnavimo tarnyba Siuo adresu:

SterileCare Inc.
15 Allstate Parkway, Suite 600, Markham, Ontario, Canada L3R 5B4
Tel : +1-844.860.5900

Email : info@sterilecareinc.com

EUDAMED Summary of Safety & Clinical Performance:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-
€0/80111738-757c-4e9c¢-93de-33576d0cab36

AUTHORIZED REPRESENTATIVE (FOR EUROPE):

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands

EC

2K 1Ce
0086 2797

UK Responsible Person:
ScottMed Distribution (UK) Ltd
Fountain House, Fountain Lane,
St. Mellons, Cardiff, CF3 OFB, UK






